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Numero NumeroCAS Nombre Resıricciones 
PMjREF 

(3) (41 (1) (2) 

92350 00011 2-60-7 Tetraetilenglico1. 
92640 000102-60-3 N, N,N' ,N' -T etrakis( 2-hidroxipropil)etilend iami-

na. 
93440 013463-67-7 Dioxido de titanio. 
93520 000059-02-9 alfa-Tocofero1. 

010191-41-0 
93680 009000-65-1 Goma tragacanto. 
94320 000112-27-6 Trietilenglicol. 
95200 001709-70-2 1 ,3,5-T ri meti 1-2,4,6-tris( 3, 5-d i-terc-buti 1-4-hi-

droxibencil)benceno. 
95905 013983-17-0 Wollastonita. 
95920 Harina y fibras de madera, no tratadas. 
95935 011138-66-2 Goma Xantana. 
96190 020427-58-1 Hidr6xido de cinc. 
96240 001314-13-2 Oxido de cinc. 
96320 001314-98-3 Sulfuro de cinc. 

Disposici6n adicional unica. 

EI presente Real Decreto se dicta al amparo de 10 
establecido en el artfculo 149.1.16.a de la Constituci6n 
y de acuerdo con 10 dispuesto en el artfculo 40.2 y 40.4 
de la Ley 14/1986, de 25 de abri!. General de Sanidad. 

Disposici6n transitoria unica. 

La comercializaci6n y uso de materiales y objetos 
plasticos destinados a entrar en contacto con los ali­
mentos que no se adapten a 10 previsto en el presente 
Real Decreto, pero que cumplan con la normativa vigente 
en la fecha de su entrada en vigor, podra efectuarse 
unicamente hasta el 1 de abril de 1998. 

Disposici6n derogatoria unica. 

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual 0 
inferior rango se opongan a 10 dispuesto en el presente 
Real Decreto. 

Dado en Madrid a 15 de marzo de 1996. 

JUAN CARLOS R. 

El Ministro de la Presidenciə, 
ALFREDO PEREZ RUBALCABA 

9089 

MINISTERIO 
DE SANIDAD Y CONSUMO 

REAL DECRETO 414/1996, de 1 de marzo, 
por el que se regula los productos sanitarios. 

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, 
atribuye a la Administraci6n del Estado, en su artfculo 
40.5 y 6, la reglamentaci6n, autorizaci6n y registro u 
homologaci6n, segun proceda, de aquellos productos 
y artfculos sanitarios que al afectar al ser humano puedan 
suponer un riesgo para la salud de las personas. EI ar­
ticulo 110 de esta misma Ley encomienda a la Admi-

» 

rıistraci6n sanitaria del Estado valorar la seguridad, efi­
cacia y eficiencia de las tecnologfas relevantes para la 
salud y la asistencia sanitaria. 

Por su parte, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, 
del Medicamento, en su artfculo 1.3, declara tener por 
objeto, entre otros, la regulaci6n de los principios, nor­
mas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, segu­
ridad y calidad de los productos sanitarios, a los que 
define en su artfculo 8.12, ya que, como senala su expo­
sici6n de motivos, han de alcanzar identicos fines que 
aquellos que la Ley pretende para los medicamentos. 
Dicha Ley faculta al Gobierno, en su disposici6n adicional 
tercera, apartado 2, para determinar aquellos productos 
sanitarios que hayan de ser autorizados, homologados 
o certificados por el Estado, en raz6n a su especial riesgo 
o trascendencia para la salud. 

EI presente Real Decreto desarrolla las citadas Leyes, 
de acuerdo con 10 previsto en la Directiva del Consejo 
93/42/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los pra­
ductos sanitarios, los cuales deben ofrecer a pacientes, 
usuarios y otras personas un nivel de protecci6n elevado 
y satisfacer las prestaciones que les hava asignado el 
fabricante. Objetivos que se consiguen mediante el cum­
plimiento de determinados requisitos esenciales. 

Senala la citada Directiva que para demostrar la con­
formidad de los productos sanitarios con los requisitos 
esenciales y para hacer posible el control de conformidad 
resulta de utilidad la r~fere~C;3 a !as nOifnas armonizadas 
f'~ət;0füdas por el Comite Europeo de Normalizaci6n 
(CEN) y el Comite Europeo de Normalizaci6n Electr6nica 
(CENELEC) y, en materias especificas, a ciertas mona­
graffas de la Farmacopea Europea. 

Los productos sanitarios se agrupan en cuatro cla­
ses: 1, lIa, IIb y lll, fundandose las reglas de decisi6n 
para la clasificaci6n en la vulnerabilidad del cuerpo huma­
no, teniendo en cuenta los riesgos derivados del diseno 
de los productos, de su fabricaci6n y de su destino pre­
visto. A cada una de estas clases se.les aplican diferentes 
procedimientos deevaluaci6n de la conformidad, reca­
gidos en los anexos ii al Vlii de la presente disposici6n. 

Los procedimientos de evaluaci6n de la conformidad 
para los productos de la clase 1 pueden realizarse, gene­
ralmente, bajo la exclusiva responsabilidad de los fabri­
cantes, dada el bajo grado de vulnerabilidad asociado 
a estos productos. En el caso de los productos de la 
clase lIa, la intervenci6n obligatoria de un organismo 
notificado debe tener como objeto la fase de fabricaci6n; 
mientras que, para los productos de las clases IIb y III 
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que presentan un elevado potencial de riesgo. se impone 
un control efeetuado por un organismo notifieado ıın 
10 relativo al diseno de 'Ios produetos y a su fabrieaci6n. 
La clase III se reserva a 105 produetos mas eritieos. euya' 
comercializaci6n exige una autorizaei.6n previa explicita 
sobre la conformidad. . . 

La presente disposici6n; junto al Real Decreto 
634/1993. de 3 de mayo. sobre productos sanitarios 
implantables activos que traspofıe la Directiva 
90/385/CEE. forman el acervo legislativo de los pro­
ductos sanitarios. y habiendose producido ciertas modi­
ficaciones en la Directiva 90/385/CEE. mediante la pro­
pia Directiva 93/42/CEE y la Directiva 93/68/CEE. se 
procede igualmente a la modificaci6n del Real Decre­
to 634/1993. 
\ La Direetiva 93/42/CEE comprende los productos 
regulados por la Directiva 84/539/CEE del Consejo. de 
17 de septiembre. traspuesta a nuestro derecho por el 
Real Deereto 65/1994. relativo a las exigencias de s.egu­
ridad de los aparatos electricos utilizados en medicina 
y veterinaria. por 10 que debe procederse. tambien. a 
la derogaci6n de este Real Decreto·en 10 relativo a la 
utilizaci6n de tales productos en medicina humana. . 

EI presente Real Decreto. en cuya elaboraci6n han 
sido oidos los sectores afectos y el Consajo Interterritorial 
del Sistema Nacional de Salud. se dicta al amparo dE! 
10 dispuesto en el articulo 149.1.1.", 10." y 16." de la 

. Constituci6n espanola y en virtud de 10 estableeido en 
los articulos 40.5 y 6, 95, 100 y 110 de la Ley 14/1986, 
de 25 de abril, General de Sanidad, y en los articulos 
1.3, 2.1, 2.2, 8.12 y disposici6n adicionaltereera y dis­
posici6n final de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, 
del Medicamento: 

En su virtud. a propuesta de la Ministra de Sanidad 
y Consumo, previa aprobaci6n del Ministro para las Admi­
nistraeiones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Esta­
do y previa deliberaci6n del. Consejo de Ministros en 
su reuni6n del dia 1 de marzo de 1996, 

D1SPONGO: 

CAPITULO I 

Disposiciones generales 

Articulo 1. Ambito de aplicaci6n. 

1. EI presente Real Decreto establece las condicio­
nes que deben raunir los productos sanitarios y sus acce­
sorios,·para su puesta en el rnercado, puesta en servicio 
y utilizaci6n, asi como los procedimientos de evalu"aci6n 
de la conformidad que les sean'de aplieaci6n. 

Igualmente, se determinan las eondiciones para su 
utilizaci6n en investigaeiones clinicas. 

Los accesorios de los productos sanitarios recibiran 
un tratamiento identieo a estos ultimos. En 10 sucesivo, 
se denominaran «productos_ tanto los productos sani­
tarios cOmo sus accesorios. 

2. Cuando un producto sanitario se destine a admi­
nistrar un medicamento, tal y como-Io define el articulo 
8.1 de la Ley 25/1990, de 20 de dieiembre, del Medi­
camento, y disposiciones que la desarrollan, el producto 
sanitario quedara regulado por el presente Real Decreto 
y el medicamento debera ajustarse a 10 establecido en 
la legislaei6n de me!licamentos. 

No obstante, en easo de que un producto de esta 
indole se comereialice de t.ı! modo que el producto y 
el medicamento constituyan un s610 producto integrado 
destinado a ser utilizado exclusivamente en tal asoeia­
ei6n y que no sea reutilizable, dicho producto se regira 
por 10 dispuesto en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, 
del Medicamento. En 10 que se refiere a las caracte-

rfsttcas del productorelacionadas con su seguridad y 
sus prestaeiones seran aplicables los eorrespondientes 
requisitos recogidos en el articulo 6 y eı:ı el anexo I del 
presente Real Decreto. 

3. Cuando un producto incorpore, como parte inte­
grante,una sustancia CJue, de utilizarse por separado, 
pueda ser considerada medicamento, y que pueda ejer­
cer en el cuerpo humano una acci6n accesoria a la del 
producto, dieho producto debera evaluarse yautorizarse 
de conformidad con las disposiciones del presente Real 
Decreto. . 

Articulo 2. Exclf.I,Siones. 

1. Quedan excluidos del presente Real Decreto: 

a) Los productos destinados al diagn6stico «in 
vitro)). 

b) Los productos implantables activos a los que sea 
aplicable el Real Deereto 634/1993, de 3 de mayo, 
modificado po~ la disposiei6n adieional sexta del pre­
sente Real Decreto. 

c) Los medicamentos regulados por la Ley 
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y dis­
posiciones que la desarrollatı. 

d) Los productos cosmeticos regulados por el Real 
Decreto 349/1988, de 15 de abril, y disposieiones que 
10 modifican. . 

e) .La sangre humana, los pfoductos.a base de san­
gre humana, el plasma sanguineo Dias celulas sangui­
heas de origen humano, los productos que en el momen­

. to de la comercializaci6n contengan tales productos san-
guineos, plasma 0 celulas sanguineas de origen humano. 

f) Los 6rganos, los tejidos 0 las celulas de origen 
humano y los productos que incorporen tejidos 0 celulas 
de origen humano 0 deriven de ellos. 

g)' Los 6rganos, los tejidos 0 las celulas de origen 
animal. excepto en 108 caso,s en que un producto hava 
sido elaborado con tejidos animales que hayan sido 
transformados en inviables 0 con productos inviables 
derivados de tejidos animales. 

h) Los equipos de proteeci6n personal regulados pOr 
el Real Decreto 1407/1992, de 20 de noviembre. 

2. La decisi6n sobre si un dE!terminado producto 
esta regulado por el Real Oecreto 1407/1992, de 20 
de noviembre, por el que se regulan las condiciones 
para la comereializaei6n y libre circulaci6n intracomu­
nitaria de los equipos de protecci6n individual 0 por el 
presente, se tomara teniendo en cuenta, fundamental­
mentjl, la finalidad principal del producto. 

3. EI' presente Real Decreto traspone la Directiva 
93/42/CEE, que constituye una directiva especifica con 
arreglo al apartado 2 del artfculo 2 de' la Directiva 
89/336/CEE. En consecuencia, a los productos sani­
tarios cuya conformidad hava sido determinada de acuer­
do con el presente Real Decreto no les resulta de apli­
caci6n el Real Decreto 444/1994, de 14 de marzo, por 
el'que se establecen los procedimientos deevaluaei6n 
de la conformidad y los requisitos de protecci6n relativos 
a la compatibilidad .electromagnetica de equipos, siste­
mas e instalaeiones que traspone la Directiva 
89/336/CEE. 

4. La presente disposiei6n nO afeetara a la aplica­
ei6n del Decreto 2869/1972, de 21 de julio, por el que 
se aprueba el Reglamento de Instalaeiones Nucleares 
y Radiactivas; del Real Decreto 18/1991, de 30 de 
diciembre, sobre instalaci6n y utilizaci6n de aparatos de 
rayos X con fines de diagn6stico medico, y del Real 
Decreto 53/1992, de 24 de enero, por el que se aprueba 
el Reglamento de Protecei6n Sanitaria contra Radiacio­
nes lonizantes, que trasponen las Directivas 80/836/ 
EURATOM y 84/467/EURATOM, asi eomo a la del Real 
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Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por el que 
se establecen medidas fundamentales de protecci6n 
radiol6gica de las pe.rsonas sometidas a examen y tra­
tamiento medico, que traspone la Directiva 84/466/ 
EURATOM. 

Artfculo 3. Definiciones, 

A los efectos de la presente disposici6n, se entendera 
por: 

a) «Producto sanitarioıı: cualquier instrumento, dis­
positivo, equipo, material u otro artfculo, utilizado solo 
o en combinaci6n, inCıuidos los programas informaticos 
que intervengan en su buen funcionamiento, destinado 
por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con 
fines de: 

1,° Diagn6,stico, prevenci6n, control, tratamiento 0 
alivio de una enfermedad. 

2.° Diagn6stico, control, tratamiento, alivio 0 com­
pensaci6n de una lesi6n 0 de una deficiencia. 

3.° Investigaci6n, sustituci6n 0 modificaci6n de la 
anatomıa 0 de un proceso fisiol6gico. 

4.° Regulaci6n de la concepci6n. 

Y que no ejerza la acci6n principal que se desee obte­
ner en el interior 0 en la superficie del cuerpo humano 
por medios farmacol6gicos, inmunol6gicos ni metab6-
licos, pero a cuya funci6n puedan contribuir tales medios. 

b) «Accesorioıı: un artfculo que, sin ser un producto 
sanitario, es destinado especfficamente por el fabricante 
a ser utilizado de forma conjunta con un producto para 
que este ultimo pueda utilizarse de conformidad con 
la finalidad prevista para el producto por su fabricante. 

c) «Producto destinado al diagn6stico "in vitro"ıı: 
cualquier producto consistente en ,un reactivo, producto 
reactivo, conjunto, instrumento, dispositivo 0 sistema uti­
lizado solo 0 en combinaci6n, destinado por el fabricante 
a utilizarse «in vitroıı en el examen de muestras pro­
cedentes del cuerpo humano con objeto de proporcionar 
datos sobre estados fisiol6gicos, 0 estados de salud 0 
de enfermedad, 0 anomalfas congƏnitas. 

d) «Producto a medidaıı: un producto sanitario fabri­
cado' especfficamente segun la prescripci6n escrita de 
un facultativo especialista, en la que əste haga constar 
bajo su responsabilidad las caracterfsticas especificas 
de diseno, y que' se destine unicamente a un paciente 
determinado. , 

Los productos fabricados segun mətodos de fabri­
caci6n continua 0 en serie que necesiten una adaptaci6n 
para satisfacer necesidades especfficas del mədico 0 de 
otro usuario profesional no se consideraran productos 
a medida. 

e) «Producto destinado a investigaciones clfnicasıı: 
cualquier producto destinado a ser puesto a disposici6n 
de un, facultativo especialista para lIevar a cabo las in­
vestigaciones Gontempladas en el apartado 2.1 del 
anexo X, efectuadas en un entorno clfnico humano ade­
cuado. 

f) «Fabricanteıı: la persona ffsica 0 jurfdica respon­
sable del diseno, fabricaci6n, acondicionamiento y eti­
quetado de un producto sanitario con vistas a la comer­
cializaci6n de əste en su propio nombre, independien­
temente de que estas operaciones sean efectuadas por 
esta misma persQna 0 por un tercero por cuenta de 
aquƏlla. 

Las obligaciones del presente Real Decreto a que 
estan sujetos los fabricantes se aplicaran asimismo a 
la persona ffsica 0 jurfdica que monte, acondicione, trate, 
renueve totalmente y/o etiquete uno 0 varios productos 
prefabricados y/o les asigne una finalidad como pro-

ducto con vistas a la comercializaci6n de los mismos 
en su propio nombre. EI presente parrafo no se aplicara 
a la persona que, sin ser fabricante con arreglo al parrafo 
primero, monte 0 adapte con arreglo a su finalidad pre­
vista productos ya comercializados, para un paciente 
determinado. 

g) «Finalidad previstaıı: la utilizaci6n a la que se des­
tina el producto sanitario segun las indicaciones pro­
porcionadas por el fabricante en el etiquetado, las ins­
trucciones de utilizaci6n y/o el material publicitario. 

h) «Comercializaci6nıı: la primera puesta a disposi­
ci6n, a tftulo oneroso 0 gratuito, de un producto sanitario, 
no destinado a investigaciones clfnicas, con vistas a su 
distribuci6n y/o utilizaci6n en el mercado comunitario, 
independientemente de que se trate de un producto nue­
vo 0 totalmente renovado. 

i) «Puesta en servicioıı: la fase en la que un producto 
sanitario esta listo para ser utilizado en el mercado comu­
nitario por primera vez con arreglo a su finalidad prevista. 

j) «Facultativo especialistaıı: mədico 0 cualquier otra 
persona que, en virtud de sus cualificaciones profesio­
nales, se encuentra legalmente autorizado para extender 
la prescripci6n 0 realizar la investigaci6n de que se trate. 

Artfculo 4. Clasificaciôn. 

1. Los productos se Cıasifican en Cıases 1. lIa, IIb 
y lll. La adscripci6n de cada producto a una Cıase deter­
minada se lIevara a cabo de acuerdo a los criterios esta-, 
blecidos en el anexo iX de la presente disposici6n. 

2. En caso de controversia entre el fabricante y el 
organismo notificado por raz6n de la aplicaci6n de los 
criterios de Cıasificaci6n, el caso se remitira para decisi6n 
del Ministro de Sanidad y Consumo. 

CAPITULO ii 

Garantias sanitarias de los productos 

Articulo 5. Condiciones generales. 

1. De acuerdo con el articulo 100 de la Ley 
14/1986, de 25 de abril. General de Sanidad, sobre 
determinadas actividades en relaci6n con los productos 
sanitarios, la fabricaci6n, la agrupaci6n y la esterilizaci6n 
de estos productos en territorio nacional requeriran licen­
cia sanitaria previa de funcionamiento de la instalaci6n, 
otorgada por la Direcci6n General de Farmacia y Pro­
ductos Sanitarios. De igual forma, requeriran licencia pre­
via de establecimiento aquellos locales ubicados en terri­
torio nacional en los que se efectue la importaci6n de 
productos sanitarios desde terceros paises, para su 
comercializaci6n 0 puesta en servicio en el territorio 
comunitario. 

Para la realizaci6n de las actividades senaladas en 
el parrafo anterior, las ernpresas contaran con un res­
ponsable təcnico, titulado universitario, cuya titulaci6n 
acredite una cualificaci6n adecuada en funci6n de los 
productos que tenga a su cargo, quien ejercera la super­
visi6n directa de tales actividades. 

2. Los productos sanitarios y los productos sanita­
rios a medida s610 pueden comercializarse y ponerse 
en servicio si, al estar correctamente instalados y al ser 
mantenidos y utilizados conforme a su finalidad prevista, 
no comprometen la seguridad ni la salud de los pacien­
tes, de los usuarios ni, en su caso, de terceros. 

3. En el momento de su puesta en servicio en Espa­
na los productos deben inCıuir los datos e informaciones 
contenidos en los apartados 2.7, 5.4 y 7 del anexo 1, 
al menos, en la lengua espanola oficial del Estado, de 
modo que permitan disponer de forma cierta y objetiva 



BOE num. 99 Miercoles 24 abril 1996 146n 

de ui1a informaci6n eficaz. veraz y suficıente sobre sus 
caracteristicas esenciales. 

. 4. No podran comercializarse productos cuyo eti­
quetado 0 material promocional contenga menciones 
o distintivos que induzcan a error. atribuya funciones 
que no posean 0 proporcione expectativas de exito ase­
gurado 0 de que tras su uso indicado 0 prolongado no 
aparecera ningun efecto nocivo. Tampoco podra atribuir 
caracter superfluo a la intervenci6n medica 0 quirurgica. 

5. S610 podran utilizarse en Espaıia productos sani­
tarios que cumplan las disposiciones del presente Real 
Decreto y por profesionales cualificados y debidamente 
adiestrados. dependiei1do del producto de que se trate. 
Los productos deberan utilizarse en las condiciones y 
segun !as finalidades previstas por el fabricante de los 
mismos. 

Articulo 6. . Requisitos esenciales. 

1. Los productos contemplados en el presente Real 
Decreto deberan diseıiarse y fabricarse de forma tal que 
su utilizaci6n no comprometa el estado clinico. la salud 
ni la seguridad 'de los .paeientes cuando se empleen en 
las condiciones y con las finalidades previstas. Tampoco 
deberan presentar riesgos para las personas que los uti­
licen ni. en su caso. para terceros. 

2. ·Los productos deberan ofrecer las prestaciones 
que les hava atribuido el fabricante. es decir. estar dise­
ıiados y fabricados de forma tal que puedan desempeıiar 
una 0 varias de las funciones contempladas en los parra­
fos a) 0 b) del articulo 3. y tal y como el fabricante 
las hava especificado. 

3. Las soluciones adoptadas por el fabricante en 
el diseıio y la construcci6n de los productos deberan 
ajustarse a los principiosde integraci6n de la seguridad 
teniendo en cuenta el estado generalmente reeonocido 
de la tecnica. 
. Al seleecionar las soluciones mas adecuadas el fabri­
cante aplicara los siguientes prineipios. en el orden que 
se indica: 

a) Eliminar 0 recfucir los riesgös en la medida de 
10 posible (seguridad inherente al diseıio y a la fabri­
caci6n). 

b) Adoptar las oportunas medidas de proteeei6n. 
ineluso alarmas. en caso de que fuesen necesaria5. frente 
a 105 rie5gos que no puedan eliminarse. 

c) Informar a los usuarios de 105 rie5gos residuales 
debidos a la incompleta eficacia de las medidas de pro­
tecci6n adoptadas. 

4. Los requisitos esencialesreferidos en los. apar­
tados 1. 2 y 3 del presente articulo no deberan alterarse 
en un grado tal que se vean comprometidos el estado 
clinico. la.sali.ıd·y la seguridad de los pacientes y. en 
su caso. de terceros. mientras dure el periodo de validez 
p,evisto por el fabricante. cuando el producto sevea 
sometido a las situaciones que puedan derivarse de las 
condiciones normales de utilizaci6n. 

5. . Los productos deberan diseıiarse. fabricarse y 
acondicionarse de forma tal que sus caracteristieas y 
prestaciones no se vean alteradas durant!! el almace­
namiento y transporte. teniendo en cuenta las instruc­
ciones y datos faeilitados por el fabricante. 

6. Debera evaluarse la relaci6n eritre beneficio y 
riesgo. de forma que los posibles riesgos existentes y/o 
efectos secundarios no deseados constituyan riesgos 
aceptables en relaci6n con las prestaciones atribuidas 
y el beneficio que proporcionan al paciente. Tal balance 
beneficio/riesgo sera compatible con un .nivel elevado 
de protecci6n de la salud ylaseguridad. 

7. Los productos deberan reunir los requisitos esen­
ciales establecidos en el anexo 1 que !es sean aplic1!bles. 

teniendo en cuenta el destino de los productos de que 
se trate. ' . 

8. EI cumplimiento delos requisitos enunciados en 
los apartados 1. 2 y 6 del presente articulo. en las con­
diciones normales de utilizaci6n. debera quedar demos­
trado mediante datos clinicos. obtenidos de acuerdo con 
10 establecido en el anexo X del presente Real Decreto. 
en particular. cuando se trate de productos implantables 
y productos de la clase III. 

Articulo 7. Marcado de conformidad "GEIı. 

1. S610 podran comercializarse y ponerse en servicio 
productos sanitarios que ostenten el marcado ·"CE». 
Como excepci6n. los productos sanitarios a medida y 
los destinad6s a investigaci6n clinica se regiran por 10 
establecido en el articulo 9. 

EI marcado "CE» s610 podra colocarse en productos 
que hayan demostrado su conformidad con los requisitos 
esenciales seıialados en el articulo 6 y que hayan seguido 
los procedimientos de evaluaci6n de la eonformidad 
seıialados en el articulo 8. 

2. EI marcado "CE» de conformidad. que se repro­
duce en el anexo XII. debera coloearse de manera visible. 
legible e indeleble en el producto o. en el envase que 
garantiza la esterilidad. siempre que sea posible; igual­
mente. se colocara en el envase exterior. si 10 hubiere. 
y en el prospecto. 

3. EI marcado "CE» ira acompaıiado del numero de 
identificaci6n del organismo notificado responsable de 
la ejecuci6n de los procedimientos de evaluaci6n reeo­
gidos en 108 anexos II. iV. V y Vi. seglın procec;la. 

En el caso de productos para los que el procedimiento 
de evaluaci6n de la conformidad no requiere la inter­
venci6n de un organismo notificado. el marcado "CE» 
no podra ir acompaıiado de ningun numero de iden­
tificaci6n de un organismo notificado. 

4. No se podraestampar ningun otro marcado en 
el producto que pueda dar lugar a confusiones con el 
marcado "CE» de conformidad. En el caso de que el 
producto. su prospecto 0 su envase incluyan alguna otra 
marca. no deberan quedar reduCidas la visibilidad y legi­
bilidad del mareado "CE». 

5. Tampoeo podra colocarse el mareado "CE» de 
conformidad. amparandose en loprevisto en este Real 
Decreto. en productos que no se ajusten a las defini­
ciones de los parrafos a-) 0 b) del articulo 3. Eneaso 
de detectarse. tales supuestos seran tratados. a todos 
105 efectos.eomo «productos no conformes». aplican­
dose los procedimientos previstos en el presente Real 
Decreto. 

6. En el easo de productos a los que sean de apli­
caci6n otras Directivas comunitarias. 0 disposiciones 
naeionales que hayan traspuesto estas. referentes a otros 
aspectos en los euales se prevba la colocaci6n del mar­
cado "CE». s610 podra colocarse este mareado si los 
productos cumplen tambien las disposiciones pertinen­
tes de esas otras Directivas 0 disposiciones nacionales. 

No obstante. si una 0 varias de dichas Directivas 0 
disposiciones nacionales que las traspongan permitieran 
que el fabricante. durante un perio 10 transitorio. elija 
que medidas aplicar. el marcado "CE» indicara que los 
productos s610 eumplen 10 dispuesto en las Directivas 
o disposiciones nacionales aplicadas por el fabricante. 

En tal caso. las referencias de dichas Directivas. tal 
V como se hayan publicado en el "Diario Oficial de .Ias 
Comunidades Europeas». deberan figurar en la documen­
taci6n. los pr05pectos 0 las instrucciones que. estipu­
lados por las Directivas 0 las disposiciones naeionales. 
acompaıien a los productos. Dichos documentos debe-
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ran ser accesibles sin que tenga que destruirse el emba­
laje que. en su caso. garantiza la esterilidad del producto. 

Artfculo 8. Gondiciones para la c%caci6n del marca-
do "GE". 

1. EI fabricante. a efectos de la colocaci6n del mar­
cado «CE». debera optar. de acuerdo con la clase de 
producto de que se trate. por cualquiera de los siguientes 
procedimientos de evaluaci6n de la conformidad. que 
seran. en su caso. desarrollados por alguno de los orga­
nismos notificados incluidos en la lista que a tal efecto 
se publique en el "Oiario Oficial de las Comunidades 
Europeasn . 

Estos procedimientos no se aplicaran a los productos 
a medida ni a los productos destinados a iıwestigaciones 
cllnicas. 

EI fa"bricante podra encargar a su representante esta­
blecido en la Comunidad que inicie los procedimientos 
a que se refieren los anexos Ili. iV. VII y Vi II. Tanto el 
fabricante como su representante autorizado. "n el curso 
de tales procedimientos. quedan sometidos a las obli­
gaciones que se establecen en los correspondientes 
anexos: 

1.a Productos de la clase lll: 

a) Oeclaraci6n CE de conformidad (sistema completo 
de garantla de calidad) a que se refiere el anexo II: 0 

b) Examen CE de tipo a que se refiere el anexo III. 
en combinaci6n: 

1.° Con la verificaci6n CE a que se refiere el ane-
xo iV. 0 bien. • 

2.° Con la declaraci6n CE 'de conformidad (garantia 
de calidad de la producci6n) a que se refiere el anexo V. 

2.a Productos de la clase iib: 

a) ,Oeclaraci6n CE de conformidad (sistema comple­
to de garantia de calidad) a que se refiere el anexo II; 
en este caso no se aplicara el apartado 4 del ane­
xo II; 0 

b) Examen CE de tipo a que se refiere el anexo Ili. 
en combinaci6n: 

1 . ° Con la verificaci6n CE a que se refiere el ane­
xo iV. 0 bien 

2.° Con la declaraci6n CE de conformidad (garantia 
de calidad de la producci6n) a que se refiere el anexo V. 
o bien 

3.° Con la declaraci6n CE de conformidad (garantia 
de calidad del producto) a que se refiere el anexo Vi. 

3.a Productos de la clase lIa: 

Oeclaraci6n CE de conformidad a que se refiere en 
el anexo VII en combinaci6n: 

1.° Con la verificaci6n CE a que se refiere el ane-. 
xo iV. 0 bien. 

2.° Con la declaraci6n CE de conformidad (garantfa 
de calidad de la producci6n) a que se reftere el anexo V. 
o bien 

3.° Con la declaraci6n CE de conformidad (garantfa 
de calidad del prooucto) a que se refiere el anexo Vi. 

En lugar de aplicar dichos procedimientos. el fabri­
cante podra seguir igualmente el procedimiento contem­
plado en el parrafo a) del apartado 1.2.a 

4.a Productos Otı la clase 1: el fabricante çlebera 
seguir el procedimiento a que se refiere el anexo VII 
y efectuar. antes de la comercializaci6n, la declara­
ci6n CE de conformidad necesaria. 

, 

2. Cuando la Oirecci6n General de Farmacia y Pro­
ductos Sanitarios considere que la conformidad de un 
producto 0 de una familia de productos deba estable­
cerse. no obstante 10 dispuesto en el apartado anterior. 
aplicando exclusivamente uno de los procedimientos 
determinados. elegido entre los que contempla este ar­
ticulo. presentara una solicitud debidamente justificada 
a la Comisi6n para que əsta adopte las medidas opor­
tunas. informe a los demas Estados miembros y publique 
en el «Oiario Oficial de las Comunidades Europeas» los 
elementos pertinentes de dichas medlcıas: 

Artlculo 9. Productos con una fina/idad especiəl. 

1. Los proauctos a medida y los productos desti­
nados a investigaciones clinicas se consideraran produc­
tos con una finalidad especial a los efectos de la presente 
disposici6n. y no ,nin provistos del marcado "CE» ni 
les serı) de aplicaci6n la comunicaci6n prevista en el 
articulo 12. 

2. S610 podran comercializarse y ponerse en servicio 
productos a medida en los que: 

a) Su fabricante 0 representante autorizado en el 
territorio comunitario haya seguido el procedimiento a 
que se refiere el anexo Vlli y haya efectuado antes de 
la comercializaci6n la declaraci6n de conformidad nece­
saria, y 

b) En el caso de que se trate de un producto de 
las clases lIa. IIb 0 Ili, yaya acompafiado de la declarai:i6n 
prevista en el anexo VLLi. 

3. EI fabricante 0 cualquier persona que ponga en 
servicio en Espafia productos a medida tendra a dis­
posici6n de las autoridades competentes. durante un 
periodo de cinco afios. la relaci6n de los productos que 
hava puesto en servicio en Espafia junto con copia 
de la declaraci6n que figura en el apartado 2.1 del 
anexo Vlli y de la documentaci6n del apartado 3.1 de 

.este mismo anexo. 
4. S610 podran ser puestos a disposici6n de un facul­

tativo especialista para su utilizaci6n en investigaciones 
clinicas aquellos productos en los que: 

a) Su fabricante 0 representante autorizadô en el 
territorio comunitario hava seguido el procedimiento a 
que se refiere el anexo Vlli y haya establecido la decla­
raci6n de conformidad necesaria. y 

b) Su fabricante 0 representante autorizado en el 
territorio comunitario haya seguido el procedimiento a 
que se refiere el articulo 19. 

5. EI fabricante de un producto destinado a inves­
tigaciones ciinicas 0 su representante autorizado tendra 
a disposici6n de las autoridades competentes. durante 
un periodo de cinco afios. la declaraci6n que figura en 
el apartado 2.2 del anexo VIII y la documentaci6n del 
apartado 3.2 de dicho anexo. asi como el informe con­
templado en el apartado 2.3.7 del anexo X. 

Artfculo 10. Sistemas. conjuntos y equipos para pro­
cedih1ien.tos medicos 0 quirurgicos. 

1. Toda persona fisica 0 juridica que agrupe pro­
ductos que lIeven el marcado "CE». conforme a su fina­
lidad y dentro de 105 Ilmites de utilizaci6n previstos por 
sus fabricantes. con el fin de comercializarlos como sis­
temas. conjuntos 0 equipos para procedimientos medi­
cos 0 quirurgicos. debera efectuar una declaraci6n en 
la que certifique que: 

a) Ha verificado la compatibilidad reciproca de los 
productos con arreglo a las instrucciones de los fabri-
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cantes y ha realizado el agrupamiento siguiendo dichas. 
instrucciones. 

b) Ha embalado el sistema. conjunto 0 equipo para 
procedimientos madicos 0 quirurgicos y facilitado la 
correspondiente informaci6n a los usuarios. incorporan­
do las correspondientes instrucciones de los fabricantes. 
yque . 

c) Todas estas actividades se someten a metodos 
adecuados de control e inspecci6n internos. 

2. Cuando en el sistema. conjunto 0 equipo para 
procedimientos madicos 0 quirurgicos se incluyan pro­
ductos que no lIeven el marcado «CE» 0 cuando la com­
binaci6n de productos elegida no sea compatible a la 
vista de la utilizaci6n original prevista. se trataran como 
producto por derecho propio y se someteran al proca­
dimiento correspondiente establecido en el artfculo 8 
del presente Real Oecreto. 

3. Toda persona ffsica 0 jurldica que esterilice para 
su comercializaci6h sistemas. conjuntos 0 equipos para 
procedimientos medicos 0 quirurgicos contemplados en 
los apartados anteriores. asl como otros productos sani' 
tarios que ostenten el marcado «CE» y que hayan sido 
destinados por sus fabricantes a ser esterilizados antes 
de su .uso. debefaoptar por uno de los procedimientos 
establecidos en los anexos iV. V y Vi. limitandose a los 
aspectos relativos a la obtenci6n de la esterilidad. En 
este mismo sentido sera la intervenci6n del organismo 
notifiçado correspondiente. 

Esta persona ffsica 0 jurldica. debera efectuıır una 
deCıaraci6n en la que conste que la esterilizaci6n se ha 
efectuado con arreglo a las instrucciones del fabricante .. 

4. Los productos a que se refieren los aparta­
dos 1 y 3 iran acompa;;ados de la inforrnaci6n recog,da 
en el apartado 7 del anexo I del presente Real Oecreto. 
incluyendo. cuando proceda.la informaci6n suministrada 
por los fabricantes de los productos que han si do agru­
pados. Estos productos no lIevaran un nuevo marca­
do «CE». 

La deCıaraci6n que se establece en los apartados 1 
.y 3 se tendra a disposici6n de lasautoridades compe­
tentes por espacio de cinco a;;os. desde el agrupamiento 
o la esterilizaci6n de los productos. 

5. Las actividades de agrupaci6n y esterilizaci6n 
contempladas en este artlculo se consideran actividades 
de fabricaci6n a efectos de 10 dispuesto en el apar­
tado 1 del artlculo 5 del presente Real Oecreto. 

Artfculo 11. Presunci6n de conformidad con 105 requi­
sitos esenciales. 

1 . Los prodtıctos sanitarios que estan provistos del 
marcado «CE» y hayan seguido los procedimientos de 
evaluaci6n de la conformidad se;;alados en el artlcu-
10 8 seran considerados conformes con los requisitos 
esenciales. salvo indicios razonables en contra. 

2. Cuando los productos Se ajusten a las normas 
nacionales correspondientes. adoptadas en aplicaci6n de 
normas amıonizadas. que satisfagan determinados requi­
sitos esenciales. se presumiran conformes a los requi­
sitos esencial.es de que se trate. 

3. A los efectos del apartado anterior. las normas 
nacionales y las normas armonizadas son aquellas cuyos 
numeros de referencia se hayan publicado en el «Boletln 
Oficial del Estado» y en el «Oiario Oficial "de las Comu­
nidades Europeas» •. respectivamente. 

4. Asimismo. se consideraran. a los·efectos del apar­
tado segwıdo las monograffas de la Farmacopea Europea 
relativas entre otros temas a las suturas quirurgicas y 
a la interacci6n entre medicamentos y materiales uti-

lizados como recipientes de los medicamentos •. cuyas 
referencias se hayan publicado en el «Oiario Oficial de 
las Comunidades Europeas». 

CAPITULO iii 

Comercializaci6n y puesta en servicio 

Artlculo 12. Comunicaci6n de puesta en el mercado 
y puesta en servicio. 

1. Toda persona que comercialice 0 ponga en ser­
vicio un producto de la clase iii 0 de la clase iib. debera 
dirigir una comunicaci6n a la Oirecci6n General de Far­
macia y Productos Sanitarios en el momento en que 
haga efectiva la primera comercializaci6n del producto 
en Espa;;a. 

2. En' el caso de productos sanitarios que no pro­
cedan de terceros palses. podra efectuarse la comuni­
caci6n en el registro que establezca". en su caso. la Comu­
nidad Aut6noma en la que se realice la primera puesta 
.a disposici6n del producto sanitario. La Comunidad Aut6-
noma trasladara inmədiatamente la documentaci6n a la 
Oirecci6n General de Farmacia y Productos Sanitarios. 

3. Las comunicaciones podran presentarse en cual­
quiera de 10$ lugares previstos en el artlculo 38 de la 
Ley 30;1992. de 26 de noviembre. de Regimen Jurldico 
de las Administraciones Publicas y del Procedimiənto 
Administrativo Comun. 

4. La Oirecci6n General de Farmacia y Productos 
Sanitarios mantendra actualizado un rəgistro con todas 
lascomunicaciones a que se refieren losapartados ante-
~ffiL . 

Artfculo 13. Contenido de la comunicaci6n. 

. 1. La comunicaci6n se ajustara al modelo contem­
plado en el anexo XIII y contendra al menos en la lengua 
espa;;ola oficial del Estado los siguientes datos: . 

a) Datos identificativos de la persona que efectua 
la comunicaci6n. . .' 

b) Clase a la que pertenece el producto. 
c) Nombre comercial del producto en Espa;;a y nom­

bres comerciales con los que se comercializa el producto 
en la Uni6n Europea. en caso de que sean diferentes 
al primero. 

d) Tipo de producto y modelo. 
el Oescripci6n y destino del producto. 
f) Oatos identificativos del fabricante y dellugar de 

fabricaçi6n y de su representante autorizado en la Uni6n 
Europea. en su caso. 

g) Numero de identificaci6n del organismo u orga­
nismos notificados que hayan intervenido en la evalua­
ci6n a efectos de la colocaci6n del marcado «CE» y 
anexos aplicados. 

h) Etiquetado e instrucciones "de uso certificados por 
el organismo notificado. 

i) Etiquetado e instrucciones de uso con los que 
se yaya a comercializar el producto en Espa;;a. en la 
medida en que la versi6n en la lengua espa;;ola oficial 
del Estado no hava si do objeto de certificaci6n por el 
organismo notificado. 

j) Fecha ən la que se pone el producto en el mer­
cado 0 en servicio en Espa;;a. 

k) Oatos identificativos de los distribuidores en Espa­
;;a. caso que no coincidan con la persona seiialada en 
el parrafo a) də este artlculo. 

2. Cualquier modificaci6n de los datos seiialados 
en el apartado anterior sera comunicada siguiendo el 
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procedimiento establecido en el articulo 12. Tambien 
se comunicara el cese de la comercializaci6n. 

Articulo 14. Registro -de responsables de la -comercia­
lizacian de productos sanitarios. 

Toda persona ffsica 0 juridica que fabrique 0 intro­
duzca en Espaıia para su comercializaci6n 0 puesta en 
servicio productos de las clases 1 y lIa. asi como pro­
ductos a medidə. sera incluida en el Registro de res­
ponsəbles de la comercializaci6n que funeionara en la 
Direeci6n General de Farmaeia y Productos Sanitarios. 
indicando su domicilio social y la relaei6n de los pro­
ductos que comercialice 0 ponga en servicio. espeei­
fieando tipo de produeto. fabrieante. clase y nombre 
eomercial. 

Para ello. los interesados efeetuaran una eomuniea­
ei6n en la Comunidad Aut6noma donde tenga su domi­
cilio la empresa. en la que fi-guren los datos mencionados 
anel parrafo anterior. en el momento en que se haga 
efeetiva la primera comercializaci6n del produeto. La 
Comunidad Aut6noma trasladara inmediatamente esta 
doeumentaci6n a la Direcci6n General de Farmaeia y 
Produetos Sanitarios. 

Esta comunieaci6n podra presentarse en eualquiera 
de los lugares previstos en el artieulo 38 de la Ley de 
Regimen Jurfdico de las Administraciones Publicas y del 
Procedimiento Administrativo Comun. 

Articulo 15. Informaci6n a las Comunidades Aut6no-
mas. • 
Los Registros previstos en los articulos 1 2 y 14 se 

mantendn\n a disposici6n de las autoridades sanitarias 
competentes de las Comunidades Aut6nomas. 

CAPITULO iV 

Distribuci6n y venta 

Articulo 16. Distribuci6n y venta. 

1. Solamente se venderan y distribuiran productos 
conformes con el presente Real Decreto y no cadlJcados. 
tomando como referencia para esto ultimo la f.::hıı indi­
cada en el parrafo e) del apartado 7.3 del anexc 1. 

2. ·La distribuei6n y venta estaran sometidas a la 
vigilancia e inspecci6n de las autoridades sanitarias de 
la Comunidad Aut6noma correspondiente. quien podra 
establecer el procedimiento exigido para 1('1 autorizaci6n 
de tales actividades. 

3. A tal efecto. las personas fisicas 0 jurfdicas que 
se dediquen a dichas actividades 10 comunicaran pre­
viamente a las autoridades sanitarias de la Comunidad 
Aut6noma. mediante escrito en el que se haga constar: 

a) Identificaci6n de los locales de distribuci6n 0 
venta. 

b) Tipos de productos que distribuye 0 vende. 
c) Identificaci6n del profesional previsto en los ar­

ticulos 17 y 18 del presente Real Decreto. 

Esta comunicaci6n se efectuara sin menoscabo de 
los procedimientos que corresponda realizə'r cdmo fabri­
cante. importador 0 responsable de la comercializaci6n 
de los productos seıialados en los articulos 5.1 y 14. 
respectivamente. 

Quedan exceptuadas de realizar tal declaraci6n de 
actividad las ofieinas de farmacia. 

Articulo 1 7. Establecimientos de distribuci6n. 

1. EI distribuidor mantendra una docıımentaci6n 
ordenada de los prodı,ıctos que distribuya 0 destine para 
su uti~zaci6n en territorio nacional. 

Esta documentaci6n debera contener. al menos. los 
datos siguientes: nombre comercial del producto. mode-
10. serie y/o numero d~ lote. fecha de adquisicion. fecha 
de envio 0 suministro e identificaci6n del cliente. 

2. Siempre que le sea requerida. el distribuidor faei­
litara a las autcridades sanitarias. para el ejercicio de 
sus respectivas competencıas. la documentaci6n que 
avale la conformidad de los productos con 10 dispuesto 
en el presente Real Decreto. En caso de que el distri­
buidor no este en disposici6n de acceder a esta docu­
mentəci6n. debera ser facilitada por el fabricante. 

3. En cəso de sospecha 0 evidencia de riesgo para 
la salud. el distribuidor ejecutara cualquier medida de 

. restricci6n 0 seguimiento de la utilizaci6n de los pro­
ductos que resulte adecuada. asi como aquell.3$ que. 
en su caso. puedan ser determinadas por la~ dutoridades 
sanitarias. 

4. EI distribuidor debera designar un tecnico cuya 
titulaci6n əcıodıte una cualificaci6n adecuada segun la 
naturaleza de los productos de que se trate. Este tecnico 
tendra directamente a su cargo la ejecueiôn de las acti­
vidades contenidas en este articulo. y de los procedi­
mientos seiialados en los art[culos 12. 16. 19 y 25 del 
presente Real Decreto. cuando corresponda. 

Igualmente. se responsabilizara de la informaci6n tec­
nico-sanitaria que se suministre sobre los productos 
comercializados 0 puestos en, servicio en Espaıia. 

Articulo 18. Establecimientos de venta. 

1. Los e9tablecimientos que realicen la venta directa 
al publico de productos ·.que requieran una adaptaei6n 
individualizada. deberan contar con el eqııipamiento 
necesario para realizar tal adaptaci6n y disponer de un 
profesional cuya titulaci6n acredite una cualificaci6n ade­
cuada para estas funciones. 

2. Podra efectuarse la venta a traves de maquinas 
expendedoras. diseıiədas al efecto. siempre que no resul­
te perjudicada la integridad y seguridad del producto. 

3. Queda prohibida la venta ambulante. 

CAPITULOV 

Investigaciones clinicas 

Articulo 19. Investigaciones c1inicas. 

1. La realizaci6n de investigaeiones clfnicas con 
productos sanitarios se ajustara a 10 dispuesto en el 
anexo X y en 105 Tftulos 1 Y III del Real Decreto 561/1993. 
de 16 de abril. sobre ensayos clfnicos. con medicamen­
tos. tal y como se recoge en la disposici6n adicional 
primera del citado Real Decreto. 

2. Los productos destinados a investigaci6n clinica 
s610 podran ser puestos a disposici6n de los facultativos 
si esta investigaei6n cuenta con el dictamen favorable 
del Comite Etico de Investigaei6n Clfnica. contemplado 
en el articulo 64 de la Ley 25/1990 del Medicamento. 

Esta previsi6n se extendera a las modificaciones de 
investigaeiones clinicas en curso que puedən suponer 
un aumento de riesgo para los sujetos participantes en 
el ensayo. 

3. Al menos sesənta dias antes del comienzö de 
las investigaciones. el promotor 10 comunicara a la Direc­
ei6n General de Farmaeia y Productos Sanitarios. acom­
paıiando la documentaei6n seıialada en el apartado 2.2 
del anexo VIII. 

Esta comurıicaci6n se realizara sin perjuicio de la que. 
en su cəso. sea exigida por la autoridad sanitaria de 
la Comunidad Aut6noma correspondiente. 

4. La Direcci6n General de Farmacia 'y Productos 
Sanitarios acusara reeibo de la comunicaci6n al promotor 
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en el mismo n;ıomento en que asta tenga entrada en 
el Registro de dicho centro directivo '1 ril50lvera auta­
rizando las investigaciones 0 comunicando una decisiôn 
en contra basada en consideracıones de salud p(ıblica 
o de orden publico. Podran iniciarse las investigaciones 
si transcurridos sesenta dıas desde el acuse de recibo 
de la Direceiôn General de Farmacia '1 Productos Sani-
tarios esta no se hubiese pronunciado. . 

5. Si la documentaciôn presentada no es completa 
o se precisa informaciôn suplementaria se solicitara por 
escrito al promotor. En el primer caso, se interrumpira 
el plazo de sesenta dıas en la fecha de emisi6n del escrito 
'1 volvera a iniciarse a "artir de la fecha de entrada an 
la Direcciôn General de Farmacia '1 Productos Sanitarios 
de la ultima inf6rmaciôn solicitada, '1 en el segundo caso 
no se interrumpira el procedimiento para resolver, pero 
su incumplimiento generara la perdida del tramite. 

6. No obstante 10 dispuesto en el' apartado 4, en . 
el caso de productos distintos a los de la clase iii 
o 105 implantabJes 0 invasivos a largo plazo de las 
Cıases lIa 0 IIb, podran iniciarse las investigaciones cll­
nicas tras un plazo de quince dıas desde el acuse de 
recibo, siempre que se cuente con əl ·informe favora­
ble del Comite Etico de Investigaciôn Cırnica correspon­
diente. 

7. Toda modificaci6n de una investigaci6n clınica 
debera comunicarse segun el procedimiento anterior. 

8. La Direcciôn General de Farmacia '1 Productos 
Sanitarios mantendra actualizado un registro con todas 
las investigaciones clrnicas comunicadas. Dicho registro 
se mantendra a disposici6n de las autoridades sanitarias 
competentes'de la Comunidades Aut6nomas. 

CAPITULOVI 

Transacciones comuni1arias '1 comercio exterior 

Artfculo 20. Circulaci6n comunitaria e importaci6n. 

Los productos introducidos desde paıses comunita­
rios '1 los importados de terceros pafses 5610 podran 
comercializarse '1 ponerse en servicio en Espaıia si cum­
plen las prescripciones establecidas en el presente Real 
Decreto. 
Artıculo 21. Exportaci6n. 

Los productos que se fabriquen con destino exclusivo 
para la exportaciôn a paıses no comunitarios '1 no cum­
plan 105 requisitos expuestos en la presente disposiciôn 
debaran ser etiquetados de forma que se diferencieh 
de los destinados almercado comunitario, con objeto 
de evitar su utilizaciôn en el mismo. . . 

CAPITULO Vii 

Actuaciones de las Administraciones publicas 

Artıculo 22. Organismos notificados. 

1. EI Ministerio de Sanidad '1 Consumo designara 
los orgariismos que efectuaran los proceClimientos reca­
gidos en 105 artfculos 8 '1 10, ası como las tareas espe­
cificas asignadas a cada organismo, '1 10 notificara a la 
Comisi6n Europea '1 a los demas Estados miembros. Tal 
designaci6n sera publicada en el «Boletın Oficial del Esta­
do» junto con el numero de identificaci6n asignado por 
la Comisi6n '1 las tareai; especificas. 

EI Ministerio de Sanidad '1 Consumo realizara las 
actuaciones necesarias para comprobar la aptitud de los 
organismos en orden a su designaci6n '1 para verifibar 

el mantenimiento de estas aptitudes en los organismos 
designados.· . 

2. Los organismos notificados deberan cumplir los 
requisitos contemplados en el anexo Xi. Se presumira 
que 105 organismos que cumplen los criterios fijados 
en las normas naciQnales que trasponen las normas 
armonizadas correspondientes se ajustan a los citados 
requisitos. No obstante, el acto de 'designaci6n resulta 
independiente de cualquier certificaciôn 0 acreditaci6n 
nacional '1 no queda vinculado por ellas. 

3. Cuando se haya designado un organismo '1 se 
compruebe que tal organismo ya nosatisface los requi­
sitas establecidos en el anexo XI. el Ministerio de Sanidad 
'1 Consumo retirarı! la autorizaciôn, previo el correspon­
diente procedimiento administrativo, con audiencia del 
interesado, e informara de ello a la Comisi6n de las Comu­
nidades Europeas '1 a·los demas Estados miembros. 

4. En caso de cese de funciones de un organismo 
notificado, el Ministerio de Sanidad '1 Consumo adoptara 
las medidas oportunas para garantizar la continuidad 
de la gestiôn de los procedimientos de evaluaci6n de 
la conformidad. 

Artıculo 23. Actuaciones del organismo notificado. 

1. EI organismo notificado comprobara que el pra­
ducto satisface los requisitos eS.enciales contemplados 
en el presente Real Decreto '1 efectuara las tareas pre­
vistas en los procedim.ientos de evaluaciôn de la con-

. formidad eleııidos por los fabricantes. 
2. EI organismo notificado '1 el fabricante 0 su reprə­

sentante autorizado establecido en·la Comunidad fijaran 
de comun acuerdo los plazos para 1a terminaci6n de 
los procedimientos de evaluaciôn de la conformidad a 
que se sometan 105 productos. 

La documentaci6n correspondiente a dichos procə­
dimientos de evaluaci6n ·se redactara, al menos, en la 
lengua espaıiola oficial del Estado. No obstante, el orga­
nismo notificado podra aceptar la presentaciôn en otra 
lengua de documentaciôn cientıfica 0 especializada que 
soporte parte de la evaluaci6n de la conformidad. . 

EI organismo notificado podra exigir cualquier dato 
o !nformaci6n qua juzgue .necesario para establecer 0 
mantener el certificado de conformidad, a la vista del 
procedimiento elegido. 

3. En la evaluacion de la conformidad de un pra­
ducto, el organismo notificado tendrl\.en cuenta los res~l­
tados dısponıbles en vırtud de operacıones de evaluacıon 
'1 verificaci6n que hayan tanido lugar, an su caso, con­
forme a 10 dispuesto en el presente Real Dacreto, en 
una fase intermedia de fabricaciôn. Igualmente, tendran 
en cuenta 105 resu'ltados de la evaluaciôn realizada de 
conformidad con las legislaciones nacionales an vigor 
el 31 de diciambre de 1994, en cualquier pafs de la 
Uniôn Europaa. 

4. Las decisiones adoptadas por el organismo noti­
ficado con arreglo a 108 anaxos ii '1 iii deberan especificar 
su perfodo de validez, qua no sera nunca superior a 
cinco aıios, y podran prorrogarse por perfodos de cinco 
aıios previa solicitud del fabricante '1 acuerdo del orga­
nismo notificado. 

5. Cuando el organismo notificado deniegıie 0 retire 
alguno de los certificados 0 autorizaciones previstos en 
los anexos ii a VI trasladara una copia del acuerdo denə­
gatorio a la Direcciôn Gen"eral de Farmacia '1 Productos 
Sanitarios. 

6. Cuando se comprobara que el marcado «CE» ha 
sido colocado indebidamente, al organismo notificado 
de' que se trate retirara osuspendera temporalmente 
la autorizaci6n 0 certificado correspondiente, informando 
de estos hechos a la Direcci6n General de Farmacia y. 
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Productos S,ınitarios, quien dara traslado a las Comu­
nidades Autönomas, 

7, Contra las decisiones adoptadas por el organismo 
notificado. de acuerdo con 10 previsto en los apar­
tados 5 y 6 del presente artfculo. el interesado podra 
manifestar su 'disconformidad ante el propio organismo 
y. en caso de que persısta el desacuerdo. ante el Ministro 
de Sanidad y Consumo. el cual. previa instrucci6n del 
oportuno procedimiento. con audiencia del interesado. 
resolvera en el plazo maximo de tres meses, Contra dicha 
resoluci6n podra interponerse recurso ordinario en el 
plazo de un mes. confoTme a 10 establecido en el artfculo 
114 de la Ley do. Ragimen Jurfdico de las Administra­
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo 
Comun, 

Artfculo 24, Inspecci6n. 

1, Los 6rganos competentes de las Comunidades 
Aut6nomas efectuaran inspecciones peri6dicas para veri­
ficar que 105 productos puestos en el mercado y puestos 
en servicio son conformes con la presente disposici6n, 

2, La Direcci6n General de I'armacia y Productos 
Sanitarios podra ejerceractividades de inspecci6n y con­
trol respecto de 105 productos destinados al comercio 
exterior y de los establecimientos en los que se fabriquen 
o exporten. siempre que estan situados en territorio 
naciona!. Asimismo. podra realizar. sin perjuicio de las 
competencias de otras Administraciones sanitarias. la 
inspecci6n y seguimiento de las investigaciones clfnicas 
de aquellos productos que no ostenten el marcado "CE», 

3, EI personal al servicio de las Administracil.lnes 
publicas que desarrolle las funciones de inspecci6n pro­
cedera segun 10 establecido en el apartado 3 del artfculo 
105 de la Ley 25/1990. de 20 de diciembre. del Medi­
camento. y ademas podra sol.icitar al responsable de 
la puesta en el mercado informaci6n sobre la documen­
taci6n de los productos comercializados opuestos en 
servicio en Espafia y de los sometidos a investigaci6n 
clfnica, 

- 4: Las autoridades de la Administraci6n General del 
Estado y de las Comunidades Aut6nomas competentes 
se auxiliaran mutuamente a efectos de inspecci6n, 

En el seno del Consejo Interterritorial del Sistemə 
Nacional de Salud se adoptaran las medidas adecuadas 
para favorecer la cooperaci6n y asistencia mutua entre 
las autoridades sanitarias estatales y auton6micas; asi­
mismo. podran establecerse programas especfficos de 
control con referencia a la naturaleza. extensi6n. inten­
sidad y frecuencia de los controles a efectuar. 

Artfculo 25, Sistema de vigilancia, 

1, Cuando. con ocasi6n de su actıvidad. los pro­
fesionales sanitarios. las autoridades inspectoras. 105 
fabricantes 0 105 responsables de 105 productos advir­
tieran cualquier disfunci6n. alteraci6n de las caracterfs­
ticas 0 de las prestaciones del producto. asi como cual­
quier inadecuaci6n del etiquetado 0 del prospecto que 
pueda 0 hava podido dar lugar a la muerte 0 al deterioro 
grave del estado de salud de un paciente 0 de un usuario. 
deberan comunicarlo a la Direcci6n General de Farmacia 
y de F'roductos Sanitarios. donde dichos datos se eva­
luaran y registraran, 

Esta comunicaci6n se realizara sin perjuicio de la que. 
en su caso. sea exigida por la autoridad sanitaria de 
J.ı Comunidad Aut6noma correspondiente, EI fabricante 
SHıi informado de estos hechos, 

2, Igualmente. el fabricante 0 cualquier otro respon­
sable del producto notificara la retirada del mercado de 

'U'1 producto ocasionada por razones de caracter tacnico 

o sanitario reJacionadas con alguna de las circunstancias 
senaladas en el apartado anterior. 

3, Tras haber procedido a su evaluaci6n. a ser posi­
ble conjuntamente con el fabricante. estos hechos y las 
medidas adoptadas seran comunicados a la Comisi6n 
Europea y a 105 demas Estados miembros por la Direc­
ci6n General de I'armacia y Productos Sanitarios, 

4, Los implantes relacionados a continuaci6n que 
se distrıbuyan en Espa'id deberan ir acompanados de 
una tarjeta de implantacl6n: 

a) Implantes cardiacos y vasculares, 
b) Implantes del sistema nervioso centra!. 
c) Estimuladores nerviosos y musculares, 
d) Implantes de columna vertebra!. 
e) Bombas de infusi6n implantables, 
1) Pr6tesis de cadera, 
g) Pr6tesis de rodilla, 
h) Pr6tesis mamarias, 
1) Lentes intraoculares, 

Esta tarjeta de implantaci6n. en triplicado bjemplar. 
inclüira al menos el nombre y modelo del producto. əl 
numero de lote 0 numero de serie. el nombre y clirecci6n 
del fabricante. el nombre del centro sanitario donde se 
realiz6 :a implantaci6n y fecha de la misma. asi como 
la identificaci6n del paciente (documento nacional de 
identidad. numero de pasaporte). y sera cumplimentado 
por el hospital tras la implantaci6n, 

Uno de 105 ejemplares permanecera archivado en la 
historia clfnica del paciente. otro sera facilitadc al mismo 
y otro sera remitido a la empresa sumir.istradcra, En 
el caso en que se hava dispuesto de un regist. 0 rıacional 
de implantes. este ejemplar 0 copia del mismo sera remi­
tido al registro nacional por la empresa suministradora, 

Artfculo 26, Medidas de protecci6n de la salud, 

1_ Si existiera duda motivada sobre la conformidad 
de un producto. las autoridades sanitarias podran exigir 
del fabricante. importador >() responsable de la comer­
cializaci6n la presentaci6n en la lengua espafiola oficial 
del Estado de cuanta informaci6n se considere necesaria 
para j!Jzgar sobre dicha conformidad, 

La negativa a facilitar la documentaci6n sefialada 
podra considerarse como presunci6n de incumplimiento 
de 105 requisitos esenciales, 

2, En casode que el responsable sea entidad jurf­
dica diferente del fabricante 0 de su representante auto­
rizado en la Comunidad. respondera conjuntamente de 
laconformidad de 105 productos y debera demostrar 
su capacidad para asumir las responsabilidədes deriva­
das de este artfculo y del artfculo 25, En funci6n de 
la clase de riesgo de 105 productos. esta demostraci6n 
podra requerir certificaci6n expresa del fabricante del 
producto 0 de su representante autorizado, 

3, Como garantia de la salud y seguridad de las 
personas. las autoridades sanitarias competentes. cuan­
do consideren que un producto una vez puesto en ser­
vicio y siendo utilizado correctamente conforme a su 
destino. pueda comprometer la salud y/o la seguridad 
de 105 pacientes 0 la de terceras personas. procedera 
a adoptar las medidas adecuadas previstas en los ar­
tfculos 24. 26 y 28 de la Ley 14/1986. de 25 de abril. 
General de Sanidad. y en el articulo 106 de la Ley 
25/1990. de 20 de diciembre. del Medicamento, 

Tales medidas seran previamente puestas en cono­
cimiento del fabricante. salvo que cone urran razones de 
urgencia para su adopci6n, 

4, La Direcci6n General de Farmacia y Productos 
Sanitarios debera ser informada de forma inmediata por 
la autoridad sanitaria que adopt6 la medida. indicando 
las razones que han motivado dicha medida cautelar, 
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5. La Direcci6n General de Farmacia V Pr?~uctos 
'Sanitarios comunicara inmediatəmente a.la Comısı6n de 
la Comunidad Europea las medidas que se havan adop­
tado. 

6. Cuando un producto no conforme ostente el mar­
cado «CE» las autoridades sanitarias de la Comunıdad 
Aut6noma' correspo:ıdienuı adoptaran las medidas apro­
piadas e infortTIaran de ellas .a la Direcci6n General.de 
Farmacia V Productos Sanıtarıos. Dıc.ho centro dırectıvo 
actuara en consecuencia V 10 comunıcara a la Comısı6n 
de las Comunidades Europeas. 

7. La comunicaci6n a la Comisi6n Europea nO'sera 
necesaria cuando la falta de conformidad sa refıera al 
incumplimiento de las disposiciones seiialadas en 105 
artıculos 5.1. 5.3. 12. 13 V 14 del presente Real Decreto. 

8. Cuando por iniciativa del fabricante 0 distribuidor 
de 105 productos se acuerden medidas de prevencl6n. 
alerta 0 retirada de los productos del mercado. asl como 
la 'difusi6n de advertencias FelacionadaS con productos 
sanitarios. seran puestas en conocimiento. de. las .auto­
ridades sanitarias competentes antes de su ınıcıo. Dıchas 
autoridades podran determinar la ccinveni«:mcia ~e ej&, 
cutar las medidaspropuestas.pudiendo ımpedırlas 0 
modificarlas por razones justificadas de salud publica. 

9 En todos 105 casos de no conformidad, elJabri­
cantə, su representante autorizado 0, en su. caso, el res­
ponsable del producto en Espaiia, queda oblıgadc:ı a ef.eo­
tuar las acciones oportunas para que cese la sıtuacı6n 
de no conformidad, en las condiciones establecid<ıs por 
la autoridad competente. La persistencia de la no con­
formidad dara lugar a la prohibici6n 0 restricci6n de la 
comercializaci6n 0 puesta en servicio del producto 0 
a su retirada del mercado, siguiandose el'procedimiento 
establecido en este artlculo. . . 

10. Cuando la comprobaci6n de la no conformidad 
de un producto requiera la realizaci6n de evaluacıones 
o ensavos sobre el producto 0 su docum~ntaci6n tecnica, 
los gastos derivados de tal comprobacıon, caso de resul­
tar el producto no conforme, saran s!ltisfeı:hos por el 
fabricante 0 su responsable, quıen facılıtara ıgualm~nte 
las muestras necesarias para realizar tal comprobacl6n. 

11. Cuando por aplicaci6n del presenteReal Decre­
to se rechace 0 restrinja la puesta en el mercado y/o 
la puesta en servicio de un producto 0 la realızacı6n 
de una investigaci6n clınica, asl como cuando se realice 
la retirada de un producto del mercado, el interesado 
podra manifestar su disconformidad ante el 6rgano supe­
rior jerarquico del que dict6 la resolucl6n, medıante el 
correspondiente recurso ordinario en el plazo de un nıes, 
conforme a 10 establecido en 10'5 artfculos 114 V sıguıen­
tes de la lev de Ragimen Jurfdico de las Administra­
ciones Publicas V del Procedımıento Admınıstratıvo. 
Comun. 

Artfculo 27. Autorizaciones expresas. 

La Direcci6n General de Farmacia V Productos Sani­
tarios podra autorizar de fo!ma expresa e individualiza.d,!, 
en interas de la proteccıon de la salud, la comercıalı­
zaci6n V puesta en servieio de prod~ctos para 105 cua.les 
nose·havan satisfecho 105 procedımıentos de evaluacı6n 
de la conformidad, indicados en el artfculo 8 de.! presente 
Real Decreto. . . 

Por 105 mismos motivos, podra dictar disposieiones 
sobre condiciones de utilizaei6n de los productos 0 sobre 
medidas de seguimiento .espe~ial y hacer i~cl~ir las 
advertencias necesarias para evıtar rıesgos sanıtarıos en 
la utilizaci6n de los productos. 

Artıculo 28. Confidencialidad. 

Las Administraciones publicas, sin perıuıcıo de las 
disposieiones existentes en materiade secreto profe­
sional, velaran porque todas las partes a las que con-

cierne la aplicaci6n del presente Real Decreto manten­
gan la confidencialidad de cualquier informaci6n o~te­
nida en el ejercicio de su funci6n. Ello no afectara a 
las obligaciones de 105 organismos notificados con res­
pecto a la informaci6n recfproca, ni a la difusi6n de adver­
tencias ni a las obligaciones de informaei6n que incum­
ban a i~s personas afectadas. tanto ante las autoridades, 
como ante los 6rganos jurisdiccionales. 

CAPITULo vııı 

Publicidad V exhibiciones 
. 

Artfculo 29. Publicidad y presentaci6n de 105 produc­
tas. 

1. Lapublicidad dirigida a la promoci6n de los pro­
ductos se regira por los principios generales establecıdos 
en la Lev 34/1988, de 11 de noviembre. General de 
Publicidad ası como en el artfculo 102 de la Lev 
~4/1986:de 25 de abri!. General de Sanidad. . 

2. Los medios de informaci6n V promoci6n utiliza­
dos $omo soporte, va sean escritos, audiovisuales 0 de 
otra naturaleza, tendran caracter basicamente cientffico 
V estaran dirigidos V se distribuiran con caracter general 
a profesionales sanitarios. 

3. La informaci6n se facilitara a traves de personas 
adecuadaniente formadas V que poseati 105 conocimien­
tos su'ficientEls para proporcionar ori.entaciones precisas 
V completas sobre los productos. que promoeionan. EI 
contenido de la Informacı6n ıncluıra los datos tecnıcos 
necesarios para que se pueda juzgar objetivamente sobre 
la utilidad del producto sanitario. 

4. En el caso en que, pdr la naturaleza del producto 
sanitario, se efectue publicidad directa al publico, se 
tendra en cuenta, en partioular, 10 establecido en el apar­
tado 4 del artfculo 5 del presente Real Decreto. Los 
mensajes publieitarios que se ins.erten ıın cualquı~r 
medio de difusi6n publico seran obJElto de autorızacıon 
previa por las autori~ades sanitarias de las .Comunida~es 
Aut6nomas. Cualquıer otro texto promocıonal estara a 
disposici6n de las autoridades sanitarias citadas durante, 
al menos, tres meses despues de su divulgaei6n. . 

5. Particularmente, 105 textos de publicidad 0 pro­
moei6n deberan indicar las contraindicaciones V 105 POSI­
bles efectos secundarios que ,",udieran derivarse del uso 
de estos productos. . . . 

6. Se prohfbe cualquier mencı6n en la publıcıdad 
de 105 productosefectuada por particulares que haga 
referencia a una autoridadsanitaria, asf como a la obten­
ei6n de un certificado CE 0 una alıtorizaci6n sanitaria 
de comercializaei6n .. 

Tampoco se podra hacer referencia a recomendacio­
nes.que havan formulado cientfficos, profesionales de 
la salud u otras personas que puedan, debido a su noto­
riedad, incitar a su utilizaci6n. .' . 

7. De conformidad con el artıculo 27 de la Lev 
14/1986. de 25 de abri!. General de Sanidad,. queda 
prohibida La publicidad de todo producto que sın aJustarsa 
a 10 establecido en este Real Decreto pretenda realızar algu­
no de los fines previstos en elartfculo 3.a) 0 b) de este 
Real Decreto. 

Artfculo 30. Incentivos. 

1. En el marco de la promoci6n de los productos 
sanitarios queda prohibido otorgar, ofrecer 0 prometer 
primas, ventajas pecuniarias 0 ventajas en especie a los 
profesionales sanitarios 0 cualquier otro cualificado rela­
cionados con la utilizaci6n, prescripci6n 0 dispensaci6n 
de los productos ası como a sus parientes V personas 
de su convivencia. 
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2, Las personas relacionadas en el apartado anterior 
no podran solicıtar 0 aceptar nınguno de 105 incentivos 
prohibidos, 

Artfculo 31, Patrocinio de reuniones cieniificas, 

1, Las disposiciones del artfculo anterior no supon­
dran un obstaculo para la hospitalidad ofrecida, directa 
o indirectamente, en el marco de manifestaciones de 
caracter exCıusivamente profesional y cientffico, Dicha 
hospitalidad debera ser siempre moderada en su nivel 
y subordinada al objetivo principal de la reuni6n y no 
podra ser extensible a personas que no sean profesio­
nales de la salud, 

2, Los premios, becas, contribuciones y subvencio­
nes a reuniones, congresos, viajes de estudio y actos 
similares donados por personas relacionadas con la fabri­
caci6n, elaboraci6n, distribuci6n y dispensaci6n de pro­
ductos sanitarios se aplicaran exCıusivamente a activi­
dades de fndole cientffica cuando sus destinatarios sean 

, facultativos en ejercicio clfnico 0 las entidades en que 
se asocian, 

En las publicaciones de trabajos y ponencias de reu­
niones, congrescs y actos similares se haran constar 
los fondos obtenidos para su realizaci6n y fuente de 
financiaci6n, La misma obligaci6n alcanzara al 'medio 
de comunicaci6n por cu ya vfa se hagan publicos y que 
obtenga fondos por 0 para su publicaci6n, 

3, Lo previsto en este articulo no afectara a los cur­
sos de entrenamiento, necesarios para la correcta uti­
lizaci6n de los productos, que sean facilitados a los pro­
fesionales por los fabricantes 0 distribuidores de los 
mismos, 

Artfculo 32, Exhibiciones, 

En las ferias, exposiciones it demostraciones podran 
presentarse productos que no cumplan las disposiciones 
del presente Real Decreto, siempre que en Un cartel 
suficientemente visible, colocado en los propios produc­
tos 0 junto a ellos, se indique claramente que dichos 
productos no pueden comercializarse ni ponerse en ser­
vicio hasta que se deCıare su cdnformidad, Tales demos­
traciones no podran nunca implicar la utilizaci6n de pro­
ductos no conformes en pacientes, 

CAPITULOIX 

Infracciones y sanciones 

Artfculo 33, Infracciones, 

Tendran la consideraci6n de infracciones a 10 aispues­
to en el presente Real Decreto las acciones y omisiones 

, previstas en el artfculo 35 de la Ley 14/1986, de 25 
de abril, General de Sanidad, y las siguientes especificas: 

1. Infracciones leves: 

1,· La presentaci6n en ferias, exposiciones y demos­
traciones de productos no aptospara la puesta en el 
mercada 0 en servicio sin la correspondiente indicaci6n 
de su no conformidad 0 imposibilidad de puesta en 
servicio. 

2,· Dificultar la labor inspectora mediante cualquier 
acci6n u omisi6n que perturbe 0 retrase la misma, 

3,· La utilizaci6n por un profesional de productos 
sanitarios en condiciones y para usos distintos de los 
indicadas por el fabricante, 0 por personaj no cualificado 
o debidamente adiestrado, 

4,· EI incumplimiento de los requisitos, obligaciones 
o prohibiciones establecidos en este Real Decreto que, 
en rcız6n de' los criterıos contemplados en este artfculo, 

merezcan la calificaci6n de leves 0 no proceda su c~li­
ficaci6n como faltas graves 0 muy g,aves, 

2, Infracciones graves: 

1,· La fabricaci6n, la agrupaci6n y la esterılızaci6n 
de los productos en terrıtorıo nacic.""ıI sın la Iıcencıa 
sanitaria previa de funcionamierto de ia irıstalaci6n, asf 
como la importaci6n de producınr, sanitaıios sin la licen­
cia previa de establecimiento, 

2,3 EI incumplimiento del deber de contar con un 
responsable tecnico de acuerdo con los artfculos 5,1 
y 17.4, 0 con un profesional cualificado de acuerdo con 
el artfculo 18,1, 

3,· EI uso de cualquier otro marcado que pueda 
inducir a confusi6n con el marcado "CE», 

4,· EI incumplimiento del deber .de comunicaci6n 
de puesta en el mercado asf como de las modificaciones 
de dichas comunicaciones, establecido en los artfculos 
12,1 y13,2, respectivamente, 

5,· EI incumplimiento por el responsable tecnico de 
las obligaciones que competena sus cargos, 

6,~ La falta de mantenimiento a disposici6n de las 
autorıdades competentes y por el tiempo sefialado de 
la documentaci6n a que se refieren los artfculos 9,3 y 
5, 10,4, 17,1 Y 25.4, anexos ii al VIII y disposiciones 
concordantes, 

7,· No efectuar la comunicaci6n establecida en el 
artfculo 14 de esta disposici6n, 

8,· Distribuir y vender productos sanitarios en esta­
blecimientos que no han sido debidamente comunicados 
de acuerdo COn el artfculo 16,3, 
, 9,· Distribuir, mantener y utilizar productos sanita­
rıos sın observar las condiciones exigidas, asf camo poner 
a la venta productos sanitarios alterados, en malas con­
diciones 0 cuando se hava sobrepasado el plazo de 
validez, 

10,· La realizaci6n de investigaciones clfnicas sin 
atenerse a los procedimientos y condiciones previstos 
en el presente Real Decreto, salvo 10 contemplado en 
la infracci6n 5,· del apartado 3 de este artfculo, 

11,· Impedir la actuaci6n de los inspectores, debi­
damente acredıtados, en los centros en que se fabriquen, 
almacenen, distribuyan 0 vendan productos sanitarios, 

12,· EI incumplimiento del deber de comunicaci6n 
previsto en el artfculo 25 del presente .Real Decreto, 

13,· EI incumplimientode los requisitos relativos a 
los textos de publicidad y promoci6n de los productos 
sanitarios, ası como de las condiciones establecidas en 
el artjculo 29, 

14,· ,EI ofrecer, otorgar 0 prometer primas, ventajas 
pecunıarıas 0 ventaJas en especie a los profesionales 
sanitarios 0 a cualquier otro cualificado, relacionados 
con la utilizaci6n, prescripci6n 0 dispensaci6n de los pro­
ductos, asf como a sus parientes y personas de su con­
vivencia, Tambien el solicitarlas 0 aceptarlas, 

15,· La utilizaci6n por un profesional de productos 
sanitarios en condiciones y para usos distintos a, los indi­
cados por el fabricante, .0 por personal no cualificado 
o debidamente adiestrado, con riesgo para la salud y 
seguridad de las parsonas, 

3, Infracciones muy graves: 

1.. La puesta en el mercado y/o en servicio de los 
productos que no cumplan con los requisitos esenciəles 
que les sean de aplicaci6n, segun el presente Real De-
creto, ' 

2,· La puesta en el mercado y/o en servicio de pro­
ductos que no hayan satisfecho los procedimientos de 
evaluaci6n de la conformidad 0 que no hayan efectuado 
las declaracıones que, en su caso, les resulten de apli­
caci6n, 

3,· EI usO indebido del marcado "CE», 
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4." EI incumplimiento del deber de ejecuci6n de las 
medidas y acciones previstas en 105 articulos 17.3 y 
26.3. 8 y 9 del presente Real Decreto. 

5." larealizaci6n de investigaciones clinicas sin ate­
nerse al contenido de 105 protocolos comunicados. 0 
bien sin respetar ·Ias obligaciones relativas al consen­
timiento de 1as personas sujeto de las mismas o. en 
SU caso. de su representante. 0 el incumplimiento sus­
tancial del deber de informaci6n sobre la investigaci6n 
clfnica en la que participa como sujeto. 

6." la incorrecta ejecuci6n. por el organismo noti­
ficado. de las actuaciones que se les .encomiendan en 
el articulo 23 del presente Real Decreto. asf como con­
tinuar certificando una vez retirada la correspondiente 
designaci6n. 

7." la violaci6n del principio de confidencialidad 
establecido en el articulo 28 del presente Real Decreto. 

Articulo 34. Sanciones. 

1. lasacciones y omisiones constitutivas de infrac­
ciones. segun 10 previsto en el articulo 33 de este Real 
Decreto. seran objeto de las sanciones administrativas 
correspondientes. previa inst~ucci6n del oportuno pro­
cedimiento. sin perjuicio de las responsabilidades civiles. 
penales 0 de otro orden que puedan concurrir. EI pro­
cedimiento para la imposici6n de sanciones se ajustara 
a los principios establecidos en 'el Titulo iX de la lev 
de Regimen Juridico de las Administraciones Publicas 
y del Procedimiento Administrativo Comun. 

2. las infracciones a que se refiere el articulo 33 
del presente Real Decreto seran sancionadas con multa 
de acuerdo con la graduaci6n establecida en el articulo 
36 de la lev 14/1986. de 25 de abril. General de Sani­
dad. y 105 criterios expresados en el articulo 109 de 
la lev 25/1990. de 20 de diciembre. del Medicamento. 

3. No tendra caracter de sanci6n la clausura 0 cierre 
de establecimientos 0 instalaciones que no cuenten con 
las previas autorizaciones 0 registros sanitarios precep­
tivos. 0 la suspensi6n de su funcionamiento hasta tanto 
se subsanen los defectos. 0 se cumplan 105 requisitos 
exigidos por razones de sanidad. ,higiene 0 segu.ridad. 

Disposici6n adicional primera. Caracter bBsico. 

1. EI apartado 2 del articulo 1 del presente Real 
Decreto que se dicta en desarrollo de-Ja disposici6n final 
de la lev 25/1990. de 20 de diciembre. del Medica­
mento. tiene el caracter de legislaci6n 'sobre productos 
farmaceuticos conforme a loestablecido en el .articulo 
149.1.16." de la Constituci6n y elarticulo 2.1 de la lev 
25/1990. de 20 de diciembre. del Medicamento. 

2. Tienen la condici6n de norma sanitaria bƏsica. 
conforme a 10 establecido en 105 articulos 149.1.1." y 
16."de la Constituci6n. 1.3. 2.2 y 8.12 y disposici6n 
adicionaltercera de la lev 25/1990. de 20 de diciembre. 
del Medicamento. y 40.5 .y 6. 95. 100 y 110 de la 
lev 14/1986. de 25 de ab~iI. Generalde Sanidad. todos 
105 demas articulos. disposiciones y anexos de este Real 
Decreto. . 

3. EI articulo 20. en cu·anto.a laimportaci6n de pro­
ductos. y el artfculo 21 del presente Real Decreto se 

dictan al amparo del artfculo 149.1.10." y16." de la 
Constituci6n. . 

Disposici6n adicionalsegunda. Criterios de financia­
ci6n de los servicios de salud. 

lo previsto en el presente Real Decreto no afectara 
a 105 criterios de financiaci6n de 105 servicios de salud 
que se adopten por las autoridades sanitarias compe­
tentes. 

Disposici6n adicional tercera. Procedimientos de eva­
luaci6n. 

la realizaci6n de 105. procedimientos de evaluaci6n 
de la conformidad. seıialados en 105 articulos 8. 9 y 10 
de esta disposici6n. sera independiente de la certifica­
ci6n que en materia de calidad industrialse seıiala en 
la lev 21/1992. de 16 dejulio. de Industria. 

Disposici6n adicional cyarta: . Aplicaci6n de tasas. 

A 105 procedimientos contemplados en 105 articulos 
12. 19.3 y .19. 7 les sera de aplicaci6n la tasa seıialada 
en el apartado 3.3. del grupo III del artfculo. 117 del 
Titulo X de la lev -25/1990. de 20 de diciembre. del 
Medicamento. 

DiSposici6n adicional quinta. Extensi6n. 

EI contenido del presente Real Decreto se aplicara. 
por extensi6n. a 105 siguientes productos: 

lentes de contacto sinfinalidad correctiva. 
Productos para tatuaje. 

Estos productos deberan cumplir 105 requisitos esen­
ciales que les sean de aplicaci6n. Su fabricaci6n. dis­
tribuci6n y venta quedaran sometidas a vigilancia por 
las autoridades sanitarias competentes. debiendo satis­
facer 105 procedimientôs seıialados en sus articulos 5.1. 
16. 17 Y 18. . 

No obstante. dichos productos no podran ostentar 
el marcado "CE». 

Disposici6n adicional sexta. Modificaciones al Real 
Decreto 643/1993. de 3 de mayo. 

De acuerdo con el articulo 21 de la Directiva 
93/42/CEE y con el articulo 9 de la Directiva 
93/68/CEE. se realizan las siguientes modificaciones al 
Real Decreto'634/ 1993. de 3 de mayo. sobre productos 
sanitarios implantablesactivos: 

Al Articulo 1. Ambito de aplicaci6n. 

Se aıiade el siguiente apartado 4: 

«4. EI preseme Real Decreto trasporie la Direc­
tiva 90/385/CEE. sobre productos sanitarios 
implantables activos. que constituye una Directiita 
especifica con arreglo al apartado 2 .del articu-
10 2 de la Directiva 89/336/CEE. relativas a la com­
patibilidad electromagnetica. 

En consecuencia. a los productos sanitarios 
implantables activos cuya conformidad hava sido 
determinada de acuerdo con el presente Real 
Decreto no les resultan de aplicaci6n el Real Decre­
to 444/1994. de 14 de marzo. por el que se esta­
blecim los procedimientos de evaluaci6n de con­
formidad y los requisitos de protecci6n relativos 
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a compatibilidad electromagnetica de equipos, sis­
temas e instalaciones que traspone la Directiva 
89/336/CEE.» 

Bl Articulo 2. Definiciones: Se anaden los siguien­
tes apartados: 

«h) Comercializaci6n: la primera puesta a dis­
posici6n, a titulo oneroso 0 gratuito, de un producto 
sanitario implantable activo, no destinado a inves­
tigaciones clinicas, con vistas a su distribuci6n y/o 
utilizaei6n en el meread9 eomunitario, independien­
temente de que se trate de un produeto sanitario 
implantable aetivo, nuevo 0 totalmente renovado. 

i) Fabrieante: la persona fisica 0 juridiea res­
ponsable del diseno, fabricaci6n, acondieionamien­
to y etiquetado de un produeto sanitario implan­
table aetivo, con vistas a la comercializaci6n de 
este en su propio nombre, independientemente de 
que estas operaeiones sean efeetuadas por esta 
misma persona 0 por un tereero por euenta de 
aquella. 

las obligaeiones del presente Real Decreto a que 
estan sujetos 105 fabrieantes se apliearən asimismo 
a la persona fisiea 0 juridiea que monte, aeondi­
cione, trate, renueve totalmente y/o les asigne una 
finalidad eomo producto con vistas a la eomercia­
lizaci6n de los mismos en su propio nombre. EI 
presente parrafo no se aplieara a la persona que, 
sin ser fabricante con arreglo al parrafo primero, 
monte 0 adapte con arreglo a su finalidad prevista 
produetos ya eomereializados, para un paciente 
determinado. 

j) Faeultativo espeeialista: medieo 0 eualquier 
otra persona que, en virtud de sus cualifieaeiones 
profesionales, se encuentra legalmente autorizado 
para extender la preseripei6n 0 realizar la inves­
tigaeiQrı de que se trate.» 

c) Artieulo 3. Garantias de salud y seguridad, 

EI titulo de este articulo queda sustituido por «Con-
diciones generales». . . 

Se sustituye el apartado 2 por el texto sıguıente: 

«2. De aeuerdo con el artieulo 100 de la lev 
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, sobre 
determinadas actividades en relaei6n con los pro­
ductos sanitarios, la fabricaci6n, agrupaei6n 0 este­
rilizaci6n de 105 produetos sanitarios implantables 
activos en territorio nacional. requerira licencia pre­
via de funeionamiento de la instalaci6n, otorgada 
por la Direeei6n General de Farmaeia y Productos 
Sanitarios. De igual forma requerira lieeneia previa 
de estableeimientos aquellos loeales ubieados en 
territorio naeional en 105 que seefectue la impor­
taci6n de prodüetos sanitarios implantables aetivos 
desde terceros paises para su eomercializaei6n 0 
puesta en servieio en territorio eomunitario. 

Para la realizaei6n de las aetividades senaladas 
en el parrafo anterior, las empresas eontaran con 
un responsable teenieo, titulado universitario, euya 
titulaci6n aeredite una cualifieaei6n adeeuada, 
quien ejercera la supervisi6n directa de tales acti­
vidades.» 

Se anaden los aparıados 3 y 4 con el texto siguiente: 

«3. En el momento de su puesta en servieıo 
en Espana, los produetos deben incluir los datos 
e informaciorıes contenidos en el punto 3 del apar­
tado ii del anexo 1. al menos, en la lengua espanola 
ofieial del Estado, de modo que permitan disponer 
de forma cierta yobjetiva de una informaci6n eficaz, 

veraz y sufıeiente sobre sus caraeteristieas esen­
eiales, 

4. S610 podrən utilizarse en Espana produetos 
sanitarios impliıntables aetivos que eumplan las dis­
posiciones del presente Real Decreto y por pro­
fesionales eualifieados· y debidamente adiestrados, 
dependiendo del producto de que se trate. los pro­
duetos deberən utilizarse en las. condiciones y 
segun la finalidad prevista.por el fabrieante de los 
mismos.» 

D) Artieulo 5. Mareado de eonformidad «CE»: 
Se sustituye el apartado 1 por el siguiente texto: 

« 1. S610 podrən eomercializarse y ponerse en 
servicio produetos sanitarios implantables aetivos 
que ostenten el marcado "CE". Como exeepei6n, 
105 produetos sanitarios a medida y los destinados 
a investigaci6n cliniea se regirən por 10 estableeido 
en el artieulo 7, 

EI marcado "eE" s610 podrə colocarse en pro­
ductos que hayan demostrado su eonformidad con 
los requisitos əsenciales senalados ən el articu-
10 4 Y que hayan seguido los proeedimientos de 
evaluaei6n de la eonformidad senalados en el ar­
tieulo 6.» 

Se sustituye el apartado 4 por el siguiente texto: 
«4, No se podrə estampar ningun otro mareado 

en el produeto que pueda dar lugar a confusiones 
eon el mareado "CE" de conformidad, En el easo 
de que el producto, su prospeeto 0 su envase inclu­
yan alguna otra marea, no deberən quedar redu­
cidas la visibilidad y legibilidad del mareado "CE".». 

Se anade el siguienteapartado 5: 
«5. .En el easo de produetos a los que sean 

de aplieaci6n otras Direetivas eomunitarias 0 dis­
posieiones naeionales que hayan traspuesto estas, 
referentes a otros aspeetos en 105 eualəs se prevea 
la eolocaci6n del mareado "CE", 5610 podrə eolo­
carse əstə mareado si los produetos eumplən tam­
bien las disposiciones pertinentes de esas otras 
Direetivas 0 disposieiones nacionales, . 

No obstante, si una 0 varias de diehas Direetivas 
o disposiCiones naeionales quə las traspongan pər­
mitiəran quə əl fabrieantə, durante un periodo tran­
sitorio, elija que rnedidas apliear, el mareado "CE" 
indieara que los produetos s610 eumplen 10 dispues­
to en las Directivas 0 disposiciones nacionales apli­
eadas por el fabrieante. 

En tal caso, las referencias de diehas Direetivas 
tal y eomo se hayan publieado en el "Diario Oficial 
de las Comunidades Europeas" deberan figurar en 
la doeumentaei6n, los prospeetos, 0 las instruceio­
nes que, estipulados por las Direetivas 0 las dis­
posieiones naeionales, acompanen a diehos pro­
ductos. Diehos doeumentos deberan ser aecesibles 
sin que tenga que destruirse əl əmbalaje que en 
su easo garantiza la esterilidad del producto.» 

E) Artieulo 6. Condieiones para la coloeaei6n del 
marcado «CE». 

Se anade el siguiente apartado 2: , 
«2. Asimismo, el fabrieante podrə eneargar a 

su representante establecido en la Comunidad que 
inicie los procedimientos de evaluaei6n de la con­
formidad reeogidos en los anexos lll, iV y Vi,» 

F)' Artieulo, 16. Organismos notifieados. 
Se sustituye el apartado 1 por el texto sigui,mte: 

«1. EI Ministerio de Sanidad y Consumo desig­
narə los organismos que efeetuarən los procedi-



BOEnum.99 Miercoles 24 abril 1996 14683 

mientos recogidos en el articulo 6. asr como las 
tareas especificas asignadas a cada organismo y 
10 notificara a la Comisi6n Europea y a 105 demas 
Estados miembros. Tal designaci6n sera publicada 
en el "Boletin Oficial del Estado". junto con el nume­
ro de identificaci6n asignado por la Comisi6n y las 
tareas especificas. 

EI Ministerio de Sanidad y Consumo realizara 
las actuaciones necesarias para comprobar la apti­
tud de 105 organismos en orden a su designaci6n 
y verificar el mantenimiento de estas aptitudes en 
105 organismos designados.» 

Se sustituyeel apartado 2 porel texto siguiente: 

«2. Los organismos notificados deberan cum' 
plir 105 requisitos contemplados en el anexo VIII. 
Se presumira que 105 organismos que cumplen 105 
criterios fijados en las normas nacionales que tras­

. ponen las normas armonizadas correspondientes 
se ajustan a 105 dtados requisitos. No ob5tante. 
el acto de designaci6n resulta ,independiente de 
cualquier certificaci6n 0 acreditaci6n nacional y' nd 
queda vinculado por ellas.» 

G) Articulo 17. Actuaciones del organismo notifi­
cado. 

En el apartado 2 se introduce un tercer parrafo. con 
el texto siguiente: 

«EI organismo notificado podra exigir. en caso 
justificado. cualquier dato 0 informaci6n que juzgue 
necesario para establecer 0 mantener el certificado 
de conformidad a la vista del procedimiento ele­
gido.» 

Se anaden los apartados 6 y 7. con el siguiente texto: 

«6. En la evaluaci6n de la conformidad de un 
producto el organismo notificado tendra en cuenta' 
105 resultados disponibles en virtud de operaciones 
de evaluaci6n y de verificaci6n que hayan tenido 
lugar. en su caso. con arreglo a 10 dispuesto en 
el presente Real Decreto. en una fase intermedia 
de fabricaci6n. Igualmente. tendra en cuenta 105 
resultados de la evaluaci6n realizada de conformi­
dad con las legislaciones nacionales en vigor el 
31 de diciembre de 1992. en cualquier pais de 
la Uni6n Europea. 

7. Las decisiones adoptadas por el organismo 
notificado con arreglo a los anexos ii y iii deberan 
especificar su periodo de validez que no sera nunca 
superior a cinco anos y podran prorrogarse por 
periodo de cinco anos previa solicitud del fabricante 
y acuerdo del organismo notificado.» 

H) Articulo 20. Medidas cautelares. 

EI titulo de este articulo se sustituye por el de «Me­
didas de protecci6n de la salud». 

En el apartado 1 se anade la siguiente frase: 

«Tales medidas seran puestas. previamente. en 
conocimiento del fabricante. salvo que concurran 
razones de urgencia para su adopci6n.» ' 

Se anaden los apartados 5. 6. 7. 8. 9 y 10 con el 
siguiente texto: 

«5. La comunicaci6n a la Comisi6n no sera 
necesaria cuando la falta de conformidad se refiera 
al incumplimiento de las disposiciones senaladas 
en los articulos 3.2. 3.3. 9. 10 y 11 del presente 
Real Decreto. 

6. Cuando por iniciativa del fabricante 0 dis­
tribuidor de los productos se acuerden medidas 
de prevenci6n. alerta 0 retirada de los productos 
en el mercado. asi como la difusi6n de advertencias 
relacionadas con productos sanitarios. seran pues­
tas en conocimiento de las autoridades sanitarias 
competentes antes de su inicio. Dichas autoridades 
podran determinar la conveniencia de ejecutar las 
medidas propuestas. pudiendo impedirlas 0 modi­
ficarlas por razones justificadas de salud publica. 

7. En todos 105 casos de no conformidad. el 
fabricante. su representante autorizado o. en su 
caso. el responsable del producto en Espana. queda 
obligado a efectuar las acciones oportunas para 
que cese la situaci6n de no' conformidad en las 
condiciones establecidas por la autoridad compe­
tente. La persistencia, de la no conformidad dara 
lugar a la prohibici6n 0 restricci6n de la comer­
cializaci6n, 0 puesta en servicio del producto 0 a 
su retirada del mercado. siguiendose el procedi­
miento establecido en este articulo. 

8. La Direcci6n General de Farmacia y Produc­
tos Sanitarios podrfı'autorizar de forma expresa e 
individualizada. en interes de la protecci6n de la 
salud. la comercializaci6n y puesta en servicio de 
productos para los cuales no se hayan satisfecho 
105 procedimientos de evaluaci6n de la conformi­
dad indicados en el articulo 6 del presente Real 
Decreto. 

Por 105 mismos motivos. podnl dictar disposi­
ciones que conduzcan a la utilizaci6n selectiva de 
105 productos 0 a un seguimiento especial y hacer 
incluir las advertencias necesarias para evitar ries­
gos sanitarios en la utilizaci6n de 105 productos. 

9. Cuando la comprobaci6n de la no confor­
midad de un producto requiera la realizaci6n de 
evaluacionlilso ensayos sobre el producto 0 su 
documentaci6n tecnica. 105 gastos derivados de tal 
comprobaci6n. caso de resultar el producto no con­
forme. seran satisfechos por su fabricante 0 su res­
ponsable. quien facilitara igualmente las muestras 
necesarias para realizar tal comprobaci6n. 

10. Cuando por aplicaci6n del presənte Real 
Decreto se, rəchace 0 restrinja la puesta ən el mer­
cado y/o la puesta en servicio de un producto 0 
la realizacl6n de una investigaci6n clinica. asi como 
cuando' se realicə la rətirada de un producto dəl 
mercado. el intərəsado podra manifestar su di,scon­
formidadante əl 6rgano superior jerarquico del que 
dict6 la resoluci6n. mediante əl correspondiente 
recurso ordinario en el plazo de un məs. conforme 
a 10 es.tablecido en los articulos 114 y siguientes 
de la Ley də Regimen Juridico de las Administra­
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo 
Comun.» 

1) Anexo iL. Declaraci6n CE də conformidad (sis­
tema completo de garantia de calidad): 

Se sustituye əl parrafo 2 del apartado 2 por el texto 
siguiente: 

«EI fabricante. 0 su rəpresəntante establecido en 
el territorio comunitario. colocara. de conformidad 
con los articulos 5 y 6. əl marcado "CE" y extendəra 
una declaraci6n de conformidad. 

Esta declaraci6n se referira a uno 0 varios ejem­
plares identificados del producto y sera conservada 
por el fabricante 0 su representante establecido 
en et territorio de los paises miembros. 
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EI marcado "CE" ira acompa;;ado del numero 
de identificaci6n del organismo notificado respon­
sable.» 

Se sustituye el apartado 6 por el texto siguiente: 

«6. Disposieiones administrativas. 

6.1 EI fabricante conservara a disposici6n de 
las autoridades competentes, durante un periodo 
de cinco a;;os como minimo a .partir de la ultima 
fecha de fabricaei6n del producto: la declaraei6n 
de conformidad, la documentaci6n a que se refiere 
el segundo gui6n del apartado 3.1, las modifica­
ciones contempladas en el apartado 3.4, la docu­
mentaci6n mencionada en el apartado 4.2, las deei­
siones e informes del organismo notificado a que 
se refieren los apartados 3.3,4.3, 5.3 y 5.4. 

6.2 EI organismo notificado pondra a disposi­
ei6n de los demas organismos notificados y de la 
autoridad competente, a petici6n de los mismos, 
toda la informaci6n pertinente relativa a las apro­
baciones de sistemas de calidad expedidas, recha­
zadas 0 retiradas. 

6.3 Cuando ni el fabricante ni su representante 
estan establecidos en el territorio comunitario, la 
obligaei6n de conservar a disposiei6n de las auto­
ridades la documentaci6n tecnica contemplada en 
el apartado 4.2 correspondera a la persona res­
ponsable de la comereializaci6n del producto en 
el mercado comunitario.» 

J) Anexo Ili. Examen de modelo CE: 

Se sustituyen los apartados 7 y 8 por el siguiente 
texto: 

«7. Disposiciones administrativas. 

7.1 Cada organismo notificado pondra a dis­
posici6n de los demas organismos notificados y 
de la autoridad competente, a petici6n de los mis­
mos, toda la informaei6n pertinente relativa a los 
certificados de examen 'CE de tipo" y las adendas 
expedidos, rechazados 0 retirados. . 

7.2 Los deməs organismos notificados podrən 
obtener una copia de los certificados de examen 
'CE de tipo" 0 de sus adendas. Los anexos de los 
certificados se pondrən a disposici6n de los deməs 
organismos notificados, previa solicitud motivada, 
tras informar de ello al fabricante. 

7.3 EI fabricante 0 su representante conserva­
rən, junto con la documentaci6n tacnica, una copia 
de los certificados de examen TE de tipo" y de 
sus complementos durante un periodo de cinco 
a;;os como minimo a partir de la ultima fecha de 
fabricaci6n del producto. 

7.4 Cuando ni el fabricante ni su representante 
estan establecidos' en el territorio comunitario, la 
obligaei6n de conservar la documentaci6n tacnica 
a disposici6n de las autoridades corresponderə a 
la persona responsable de la comereializaci6n del 
producto en el mercado comunitario.» 

K) Anexo iV. Verificaci6n CE: 

Se sustituye este anexo por el siguiente texto: 

«1. La verificaei6n CE es el procedimiento 
mediante el cual el fabricante 0 su representante 
establecido en el territorio comunitario aseguran 
y deCıaran que los productos que cumplen las dis­
posiciones del apartado 5 se ajustan al tipo descrito 
en el certificado "CE de tipo" y cumplen los requi­
sitos de la presente disposiei6n que le son apli­
cables. 

2. EI fabricante tomara todas las medidas nece­
sanas para que el procedimiento de fabricaci6n 
garantice la conformidad de los productos con el 
tipo descrito ən el certificado de examen "CE de 
tipo" y con los requisitos pertinentes de la presente 
disposici6n. EI fabricante 0 su representante esta­
bleeido ən el territorio comunitario colocaran el 
marcado "CE" en cada uno de los productos yexten­
deran una deCıaraci6n escrita de conformidad. 

3. EI fabricante preparara, antes de comenzar 
la fabricaei6n, una documentaei6n en la que expli­
que los procedimientos de fabricaci6n, en particu­
lar, los referentes a la esterilizaci6n, asi como el 
conjunto de disposieiones preestablecidas y siste­
maticas que se aplicaran para garantizar la homo­
geneidad de la producci6n y la conformidad de los 
productos con el tipo descrito en el certificado de 
examen "CE de tipo" y con los requisitos pertınentes 
de la presente disposici6n. 

4. EI fabricante se <comprometera a crear y 
actualizar un sistema de control posterior a la venta. 
Se inCıuira en este compromiso la obligaci6n del 
fabricante de informar a las autoridades compe­
tentes, en cuanto lIegue a su conocimiento, de 10 
siguiente: 

i) Toda alteraci6n de las caracteristicas y del 
rendimiənto, asi como toda inadecuaei6n de las 
instruceiones de uso de un producto que puedan 
provocar 0 haber provocado la muerte 0 el deterioro 
del estado de salud de un paciente; 

ii) Todo motivo de tipo tecnico 0 sanitario que 
hava ocasionado que el fabricante retire un pro­
ducto del mercado por las eircunstancias sefialadas 
en el apartado anterior. 

5.' EI organismo notificadçı efectuara los exa­
menes y pruebas apropiados para verificar la con­
formidad del producto con los requisitos de la pre­
sente disposici6n, mediante inspecci6n y prueba 
de cada uno de los productos, tomando una mues­
tra estadistica como se especifica en el aparta­
do 6. EI fabricante autorizara al organismo noti­
ficado a evaluar la eficacia de las medidas tomadas 
en aplicaci6n del apartado 3, si fuera necesario, 
mediante auditoria. 

6. Verificaci6n estadistica. 

6.1 EI fabricante presentara los productos 
fabricados en lotes homogeneos y tomara todas 
las medidas necesarias para que el procedimiento 
de fabricaci6n garantice la homogeneidad de los 
lotes produeidos. 

6.2 Se tomara al azar una muestra de cada 
lote. Los productos que formen parte de esa mues­
tra se examinaran uno por uno, y se realizaran las 
pruebas apropiadas definidas en la 0 en las normas 
pertinentes a que se refiere el articulo 8, 0 pruebas 
equivalentes, para verificar la conformidad con el 
tipo descrito .en el certificado de examen "CE de 
tipo" y determinar si se acepta 0 se rechaza ellote. 

6.3 EI control estadistico de los productos se 
realizara por atributos, 10 que implicara un plan de 
toma de muestras con las siguientes caracteristi­
cas: 

Un nivel de calidad equivalente a una probabi­
lidad de aceptaei6n del 95 por 100, con un por­
centaje de no conformidad entre el 0,29 y el 1 
por 100. 

Una calidad limite equivalente a una probabilidad 
de aceptaci6n del 5 por 100, con un porcentaje de 
no conformidad situado entre el 3 y el 7 por 100. 
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6.4 En 105 lotes aceptados, el organismo noti­
ficado colocan\ 0 hara que se coloque su numero 
de identificaciQn en cada producto y extendera un 
certificado de confortnidad referente a las pruebas 
efectuadas. Todos .105 productos del lote podran 
ser comercializados, excepto los productos cuya 
no conformidad se hava demostrado. 

En caso de rechazarse un lote, el organismo noti­
ficado competente tomara las medidas apropiadas 
para impedir la comercializaci6n del mismo. En caso 
de rechazarse lotes frecuentemente, el organismo 
notificado podra suspender la verificaci6n estadls' 
tica. 

EI fabricante podra colocar durante el proceso 
de fabricaci6n y bajo la responsabilidad del orga­
nismo notificado, el numero de identificaci6n de 

: este ultimo. 

6.5 EI fabricante 0 su representante deberan 
poder presentar, si asl se les solicitara, los certi­
ficados de conformidad del organismo notificado.» 

L) Anexo V. Declaraci6n CE de conformidad con 
el modelo (garantla. de calidad de la producci6n). 

EI parrafo segundo del apartado 2 se sustituye por 
el siguiente texto: 

"EI fabricante 0 su representante establecido en 
la Comunidad colocara el marcado "CE" con arreglo 
a los artlculos 5 y 6 y extendera una deCıaraci6n 
de conformidad por escrito.· Dicha declaraci6n 
cubrira uno 0 varios ejemplares identificados del 
producto, que deberan ser conservados por el fabri­
cante. Ellllarcado "CE" ira acompailado del numero 
de identificaci6n del organismo notificado respon­
sable.» 

M) Anexo iX. Marcado de conformidad "CE». 

Se sustituira este anexo por el siguiente texto: 

"EI marcado "CE" de conformidad estara com­
puesto de las iniciales "CE" diseiladas qe la siguien­
te manera: 

. En caso de reducirse 6 aumentarse el tamailo 
del marcado "CE", deberan conservarse las propor­
ciones de este logotipo. 

Los diferentes· elementos del marcad6 "CE" debe­
ran tener claramente una dimensi6n vertical apre­
ciablemente igual, que no sera inferior a 5 milf­
metros. 

Se autorizan excepciones a la dimensi6n mlnima 
. en el caso de los productos de pequeilas dimen­
si'ones.n 

N) Disposici6n transitoria unica. Se convierte en 
la disposici6n transitoria primera. 

Se ailade la siguiente disposici6n transitoria: 
"Disposici6n transitoria segunda. 

Se autoriza hasta el 1 de enero de 1997 la 
comercializaci6n y puesta enservicio de productos 
que sean conformes a los sistemas de marcado 
"CE" vigentes antes del 1 de enero de 1995.» 

iii) Entodo el texto del Real Decreto los terminos: 
"Examen de modelo CE» se sustituye por "Examen 

"CE de tipo-». 
"Certificado de modelo CE» por "Certificado "CE de 

tipo"» .. 

~ Disposici6n adicional septima. Registros de productos 
sanitarios. 

Los Registros que se estableclan en el Decreto de 
29 de maya de 1957 y en la Orden de 5 de maya 
de 1964 para los ap6sitos esteriles y esparadrapos, res­
pectivamente, pasan a ser Registros especfficos de pro­
ductos şanitarios durante el perfodo transitorio estable­
cidb en la disposici6n transitoria primera. 

Disposici6n adicional octava. Publicaci6n de listas de 
organismos notificados. 

EI Ministerio de Sanidad y Consumoanunciara en 
el "Boletln Oficial del Estado» las listas de 105 organismos 
notificados en el marco de las Directivas 90/385/CEE 
y 93/42/CEE publicədas en el "Diario Oficial de las 
Comunidades Europeas» (DOCE). 

Disposici6n adicional novena. AplieaCi6n del Aeuerdo 
sobre el Espaeio Eeon6mico Europeo. 

A efectos del presente Real Decreto sera de aplicaci6n 
10 establecido en el Acuerdo sobre el Espacio Econ6mico 
Europeo. 

Disposici6n transitoria primera. Vigencia de la legisla-
ei6n anterior sobte productos sanitarios. . 

1. Hasta el 14 de junio de 1998 se permitira la 
comercializaci6n y la puesta en servicio de los productos 
sanitarios que se ajusten a las reglamentaciones vigentes 
en Espaila el 31 de diciembre de 1994. 

2. Hasta el 14 de junio de 1998 se permitira la 
libre comercializaci6n y puesta en sərvicio de aquellos 
productos sanitarios queel 3.1 de diciembre de 1994 
no estuvieran sometidos a ningunalegislaci6n nacionai. 

Disposici6n transitoria segunda. Adaptaci6n de las obli­
gaciones sobre eomunicaci6n de la comercializaci6n. 

Las empresas responsables de productos que ya se 
estuvieran comercializando legalmente en Espaila a la 
entrada en vigor del presente Real Decreto, deberan cum­
plir 10 establecido enel artlculo 12 en el momento de 
iniciar su comercializaei6n con marcado "CE». Si ya estu­
vieron comercializando productos con marcado "CE» di5-
pondran del plazo de tres meses para cumplir dicho' 
requislto. 

A las comunicaciones de los productos a que. se hace 
referencia en el apartado 1 de la disposici6n transitoria 
primera no les senl de aplicaci6n la tasa estableeida 
en la disposici6n adicional cua.rta. 

Disposici6n transitoria tercera. Vigencia de la legisla­
ci6n anterior sobre term6metros c/inicos. 

Hasta el 30 de junio de 2004 se permitira la comer­
cializaci6n y puesta en servicio de aquellos productos 
sanitarios que hayan sido objeto de la aprobaci6n CE 
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de modelo contemplado en la Orden de 30 de dıciembre 
de 1988, por la que se regulan los term6metros Cıinicos 
de mercurio, en vidrio y con dispositivo de maxima. 

Disposici6n transitoria cuarta. Vigencia de la legislaci6n 
sobre actividades de fabricaci6n e importaci6n. 

Hasta el 14 de junio de 1998 se permitifa la fabri­
caci6n e importaci6n de los productos sanitarios en las 
condiciones establecidas por las reglamentaciones 
vigentes en Espana el 31 de diciembre de 1994. Igual­
mente, se permitira hasta esta misma lecha la libre fabri­
caci6n e importaci6n de aquellos productos sanitarios 
que el 31 de diciembre de 1994 no tuvieran fijadas 
reglamentariamente condiciones para efectuar tales acti­
vidades. 

Disposici6n transitoria quinta. Adaptəci6n de la legis­
laci6n sobre distribuci6n y venta. 

Se fija el plazo de un ana desde la entradə en vigor 
del presente Real Decreto como fecha limite para que 
los establecimientos de distribuci6n y venta efectuen 
la comunicaci6n senalada en el apartado 3 del articu-
1016. 

Disposici6n derogatoria primera. Derogaci6n norma­
tiva. 

1. Quedan derogados los piirrafos al, b) y c) del 
articulo 3 y las disposiciones finales primera, segunda 
y tercera del Real Decreto 908/1978, de 14 de abri!. 
sobre control sanitario y homologaci6n de material e 
instrumental medico, terapeutico y correctivo. 

2. A partir del 14 de junio de 1998, quedan dero­
gadas las siguientes disposiciones: 

a) Real Decreto 1231/1983, de 20 de abri!. por 
el que se establece la sujeci6n a normas tecnicas de 
los aparatos electromedicos para la monitorizaci6n de 
la vigilancia intensiva de pacientes, modificado por el 
Real Decreto 895/1984, de 11 de abri!. 

b) Real Decreto 2954/1983, de 4 de agosto, por 
el que se establece la sujeci6n a especificaciones tec­
nicas de los tubos de rayos X de anodo giratorio y tubos 
equipados para diagn6stico medico, modificado por 
los Reales Decretos 1265/1984, de 6 de junio, y 
1144/1980, de 25 de abri!. 

c) Real Decreto 1249/1985, de 19 de junio, por 
el que se establece la sujeci6n a especificaciones tec­
nicas de las mesas para el diagn6stico radiol6gico, 

d) Real Decreto 1252/1985, de 19 de junio, por 
el que se establece la sujeci6n a especificaciones tec­
nicas de los generadores de rayos X para radiodiagn6s­
tico medico. 

e) Real Decreto 2603/1985, de 20 de noviembre, 
por el que se establece la sujeci6n a especificaciones 
tecnicas de los aparatos radioquirurgicos. 

f) Real Decreto 2395/1986, de 22 de agosto, por 
el que se establece la sujeci6n a especificaciones tec­
nicas de los equipos para electrocirugia con corriente 
de alta frecuencia. 

g) Decreto de 29 de maya de 1957, relativo a las 
condiciones sanitarias del algod6n hidr6filo, gasa hidr6-
fila y ap6sitos. 

h) Real Decreto 1082/1991, de 28 de junio, por 
el que se establecen las condiciones tecnicas y sanitarias 
de los productos para el cuidado y mantenimiento de 
lentes de contacto. 

i) Real Decreto 1688/1991, de 22 de noviembre, 
por el que se establecen las condiciones tecnicas y sani-

tarias de 105 preservativos de caucho y se declara obli­
gatoria su homologaci6n sanitaria. 

j) Orden de 5 de mayo de 1964 50bre inscripci6n 
de diversos productos en el Registro Especia!. 

Y el resto de las disposiciones de homologaci6n y 
registro sanitario de productos sanitarios. 

Todas ellas en tanto se opongan al presente Real 
Decreto y en el ambito de los productos definidos en 
el articulo 3, con exCıusi6n de su parrafo cı. 

Disposici6n derogatoria segunda. Derogaci6n norma­
tiva singu/ar. 

A partir del 14 de junio de 1998 queda derogado 
el Real Decreto 65/1994, relativo a las exigencias de 
seguridad de los aparatos electricos utilizados en medi­
cina y veterinaria, en 10 que respecta a la utilizaci6n 
de los aparatos en medicina humana, permaneciendo 
en vıgor para las aplicaciones en el campo veterinario. 

Disposici6n final unica, Facultad de desarrollo. 

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para 
dictar cuantas disposiciones sean necesarias para la apli­
caci6n y desarrollo del presente Real Decreto, asi como 
para la actualizaci6n de las relaciones de productos esta­
blecidas en el apartado 4 del articulo 25 y en la dis­
posici6n adicional quinta. 

Dado en Madrid a 1 de marzo de 1996. 

La Ministra de Sanidad V Consumo. 
MARIA ANGELES AMADOR MILLAN 

ANEXOI 

JUAN CARLOS R. 

Requisitos esenciales relativos al diseno 
y a la fabricaci6n 

1 . Propiedades qu[micas, fisicas y biol6gicas 

1. Los productos deberan disenarse y fabricarse de 
forma que se garanticen las caracteristicas y prestacio­
nes contempladas en el articulo 6, «Requisitos esencia­
les» del presente Real Decreto, con especial atenci6n 
a: la elecci6n de los materiales utilizados, especialmente 
ən 10 que respecta a la toxicidad y, en su caso, la infla­
mabilidad; la compatibilidad reciproca entre los mate­
riales utilizados y los tejidos biol6gicos, celulas y liquidos 
corporales, teniendo en cuenta la finalidad prevista del 
producto. 

2. Los productos deberan disenarse, fabricarse y 
acondicionarse de forma que se minimice el riesgo pre­
sentado por los contaminantes y residuos para el per­
sonal que participe en el transporte, almacenamiento 
y utilizaci6n, asi como para los pacientes, con arreglo 
a la finalidad prevista del producto. Debera prestarse 
especial atenci6n a los tejidos expuestos y a la duraci6n 
y frecuencia de la exposici6n. 

3. Los productos deberan disenarse y fabricarse de 
modo que puedan utilizarse de forma totalmente segura 
con los materiales, sustancias y gases con los que entren 
en contacto durante su utilizaci6n normal 0 en proce­
dimientos habituales; en caso de que los productos se 
destinen a la administraci6n de medicamentos, deberan 
disenarse y fabricarse de manera compatible con los 
medicamentos de que se trate con arreglo a las dis­
posiciones y restricciones que rijan tales productos, y 
su utilizaci6n debera ajustarse de modo permanente a 
la finalidad para la que esten destinados. 
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4. Cuando un producto incorpore, como parte inta­
grante, una sustancia que, de utilizarse por separado, 
pueda considerarse un medicamento con arreglo a.la 
definici6n del articulo 1 de la Directiva 65/65/CEEy 
que pueda ejercer en el cuerpo humano una acci6n acce­
soria a la del producto, la seguridad, calidad y utilidad 
de tal sustancia, teniendo en cuenta la finalidad prevista 
del producto, deberan verificarse por analogia con 105 
metodos apropiados establecidos en la Directiva 
75/318/CEE. 

5. Los productos deberan diseıiarse y fabricarse de 
fOrma que se reduzcan al minimo 105 riesgos que se 
deriven de las sustancias desprendidas por el producto. 

6. Los productos deberan diseıiarse y fabricarse de 
forma que se reduzcan 10 mas posible los riesgos que 
se deriven de la incorporaci6n no intencionada de sus­
tancias al producto, teniendo en cuenta el producto de 
que se trate y el tipo de entomo en que vaya a ser 
utilizado. 

2. Infecci6n y contaminaci6n microbiana 

1. productos y. sus procedimientos de fabricaci6n 
deberan diseıiarse de forma que se elimine 0 se reduzca 

.10 mas posible el riesgo de infecci6n para el paciente. 
para el usuario y para terceros. EI diseıio debeta permitir 
una manipulaci6n facil y, siempre que esta indicado, mini­
mizar la contaminaci6n del producto por el paciente 0 
viceversa durante la utilizaci6n. 

2. Los tejidos de origen animal deberan proceder 
de animales que hayan sido sornetidos a controles y 
seguimiento veterinario adecuados etı funci6n del uso 
al que se destinaran dichos tejidos. 

Loi; organismos notificados conservaran los datos 
relativos a la procedencia geogratica de los animales. 

Los tejidos, celulas y sustancias de origen animal 'se 
transformarən, conservarən, analizaran y manipularan de 
forma queofrezcan las maximas garantias de seguridad. 
En concreto, para ofrecer garantias de que estan libres 
de vi rus y otros agentes transmisibles, se utilizaran mato­
dos reconocidos de eliminaci6n .0 inai:tivaci6n viral 
durante el proceso de fabricaci6n. 

.3. Los productos suministrados en estado estaril 
deberan diseıiarse, fabricarse y acondicionarse en un 
envase no reutilizable 0 segun procedimientos apropia­
dos de maneraque sean estariles en el momento de 
su comercializaci6n y que mantengan esta caJidad en 
las condiciones previstas de almacenamiento y trans­
porte . hasta que el envase protector que garantice la 
esterilidad se deter.iore 0 se abra. 

4. Los productos suministrados en estado esteril 
deberan fabricarse y esterilizarse mediante un mıHodo 
adecuado y validado. . 

5. Los productos que deban ser esterilizaçlos debe­
ran fabricarse en condiciones adecuadamente contro­
ladas (por ejemplo, las relativas al medio ambiente). 

6. Los sistemas de envasado destinados a 105 pro­
ductos no esteriles deberan ser tales que conserven el 
producto sin deterioro en el estado de limpieza previsto 
y, si el producto ha de esterilizarse antes de su utilizaci6n, 
deberan minimizar el· riesgo de contaminaci6n micro­
biana; el sistema de. envasado debera ser adecuado, en 
funci6n del matodo de esterilizaci6n indicado por el 
fabricante. 

7. EI envase 0 el etiquetado del producto debera 
permitir que se distingan los productos identicos 0 simi­
lares vendidos a la vez en forma estaril y no estaril. 

3. Propiedades relarivas a la fabricaci6n y al media 
ambiente 

1. Cuando el producto se destine a utilizarse en com­
binaci6n con otr05 productos 0 equipos, la combinaci6n, 
comprendido' el sistema de uni6n, debera ser segura 
y no alterər las prestaciones previstas. Toda restricci6n 
de la utilizaci6n debera figurar en la etiquetao en las 
instrucciones de utilizaci6n. 

2. Los productos deberan diseıiarse y fabricarse de 
forma que se eliminen 0 se reduzcan lçı mas posible: 
los riesgos de lesiones vinculados a sus caracteristicas 
ffsicas, incluidas la relaci6n volumen/presi6n, las carac­
teristicas dimensionales y, en su caso, ergon6micas; 105 
riesgos vincul.ados a las condiciones del medio ambiente 
razonablementə previsibles, como 105 campos magne­
ticos, influencias elactricas externas, descargas electros­
taticas, presi6n, temperatura 0 variaciones de la presi6n 
o aceleraci6n; los riesgos de interferencia reciproca con 
otros productos, utilizados normalmente para las inves­
tigaciones 0 tratamientos efectuados; 105 riesgos que 
se derivan, en caso de imposibilidad de mantenimiento 
o calibraci6n (por ejemplo, en el caso de los productos 
implantables), del envejecimiento de 105 materiales uti­
lizados 0 de la pardida de precisi6n de un mecanismo 
de medida 0 de control. 

3. Los productos deberan diseıiarsey fabricarse de 
forma que en oaso· de que se utilicen normalmente y 
en condiciones de primer defecto, se minimicen los ries­
gos de incendio 0 de explosi6n. Habra que prestar espa­
cial atenci6n a los productos cuya finalidad prevista con­
lIeve la exposici6n a sustancias inflamables 0 a sustan­
cifls capaces de favorecer la combusti6n. 

4. Productos con funci6n de medici6n 

1. Los productos con funci6n de medici6n debaran 
diseıiarse y fabricarse de forma que proporcionen una 
constancia y una precisi6n de la medici6n suficientes 
dentro de los limites de precisi6n adecuados ala finalidad 
d,el producto. Los limites de precisi6n seran indicados 
por el fabricante. . . 

2. La escala de medida, de control y de visualizəci6n 
debera diseıiarse con arreglo a principios ergon6micos 
que tengan en cuenta la finalidad del producto. 

3. Las mediciones efectuadas por 105 productos con 
funci6n de medici6n deberan expresarse· en unidades 
legales con arreglo a 10 dispuesto en la Directiva 
80/181/CEE del Consejo, de 20 de diciembre de .1979, 
relativa a la aproximaci6n' de las legislaciones de los 
Estados miembros sobre laş unidades de medida. 

5. Protecci6n cantra las /'8diaciones 

1. Requisitos generales: 

Los productos deberan disenarse y fabricarse de for­
ma que se reduzca al minimo compatible con el prop6sito 
perseguido cualquier exposici6n de 105 pacientes, usua­
rios y otras personas a las radiaciones, sin que por allo 
se limite la aplicaci6n de los niveles adecuados que resul­
ten indicados pəra 105 fines terapeuticos y diagn6sticos. 

2. Radiaci6n deliberada: 

a) Cuando los productos se diseıien para emitir niva­
les peligrosos de radiaci6n necesarios para un prop6sito 
madico especifico cuyo beneficio se considere superior 
a 105 riesgos inherentes a las emisiones, astas tendran 
que ser contro!ables por el usuario. Tales productos deba­
ran diseıiarse y fabricarse de forma que se asegure la 
reproducibilidad y la tolerancia de los parametros varia­
bles pertinentes. 
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b) Cuando los productos esten destinados a emitir 
radiaciones potencialmente peligrosas, visibles Y/o invi­
sibles, deberan estar equipados, de ser posible, de indi­
cadores visuales Y/o sonoros que seiialen la emisi6n 
de radiaci6n. 

3. Radiaci6n no intencionada: 

Los productos deberan diseiiarse y fabricarse de for­
ma que se reduzca al minimo posible la exposici6n de 
pacientes, de usuarios y otras personas a emisiones de 
radiaciones nO intencionadas, parasitas 0 dispersas. 

4. Instrucciones de utilizaci6n: 

Las instrucciones de utilizaci6n de los productos que 
emnan radiaciones deberan incluir informaci6n detallada 
sobre las caracteristicas de la radiaci6n emitida, los 
medios de protecci6n del paciente y del usuario y las 
formas de evitar manipulaciones err6neas y de eliminar 
los riesgos derivados de la instalaci6n. 

5. Radiaciones ionizantes: 

a) En la medida de 10 posible, los productos que 
emitan radiaciones ionizantes deberan diseiiarse y fabri­
carse de forma que se pueda regular y controlar la can­
tidad, la geometria y la calidad de las radiaciones emi­
tidas en funci6n del objetivo que se persigue. 

b) Los productos que emitan radiaciones ionizantes 
para el diagn6stico radiol6gico deberan diseiiarse y fabri­
carse para garantizar una buena calidad de imagen Y/o 
de resultado acorde con la finalidad medica que se per­
siga, con una exposici6n minima del paciente y del usua­
rio a las radiaciones. 

c) Los productos que emitan radiaciones ionizantes 
destinados a la radioterapia deberan disenarse y fabri­
carse de forma tal que permitan una vigilancia y un con­
trol fiables de las dosis administradas, del tipo de haz, 
de la energia y, en su caso, del tipo de radiaci6n. 

6. Requisitos para /os productos sanitarios conectados 
a una fuente de energia 0 equipados con una fuente 

de energia 

1. Los productos que lIeven incorporados sistemas 
electr6nicos programables deberan disenarse de forma 
que se garanticen la repetibilidad, fiabilidad y eficacia 
de dichos sistemas, en consonancia con la utilizaci6n 
a que esten destinados. En caso de condiciones de pri­
mer defecto en el sistema, deberan preverse los medios 
para pode. eliminar 0 reducir 10 mas posible los riesgos 
consiguientes. 

2. Los productos que posean una fuente de energia 
interna de la que dependa la seguridad de los pacientes 
deberan estar provistos de un rnedio que permita deter­
minar el estado de la fuente de energia. 

3. Los productos conectados a una fuente de ener­
gia externa de la que dependa la seguridad de los pacien­
tes deberan incluir un sistema de alarma que senale 
cualquier fallo de la fuente de energia. 

4. Los productos destinados a vigilar uno 0 varios 
parametros clinicos de un paciente deberan estar pro­
vistos desistemas de alaftma adecuados que permitan 
avisar al usuario de las situaciones que pudieran provocar 
la muerte 0 un deterioro grave del estado de salud del 
paciente. 

5. Los productos deberan disenarse y fabricarse de 
forma que se minimicen los riesgos de creaci6n de cam­
pos electromagneticos que pudieran afectar al funcio­
namiento de otros productos 0 equipos situados en su 
entorno habitual. 

6. Protecci6n contra los riesgos eıectricos. 
Los productos deberan disenarse y fabricarse de for­

ma que, cuando esten correctamente instalados y se 

utilicen normalmente 0 en condiciones de primer defec­
to, se eviten 10 mas posible los riesgos de choque elec­
trico accidental. 

7. Protecci6n contra los riesgos mecanicos y ter­
micos: 

a) Los productos deberan disenarse y fabricarse de 
forma que el paciente y el usuario esten protegidos de 
los riesgos mecanicos relacionados, por ejemplo, con 
la resistencia, la estabilidad y las piezas m6viles. 

b) Los productos deberan disenarse y fabricarse de 
forma que los riesgos derivados de las vibraciones pro­
ducidas por los productos se reduzcan al minimo nivel 
posible, teniendo en cuenta el progreso tecnico yla dis­
ponibilidad de medios de reducci6n de las vibraciones, 
especialmente en su origen, salvo si las vibraciones for­
man parte de las prestaciones previstas. 

c) Los productos deberan disenarse y fabricarse de 
forma que los riesgos derivados de la emisi6n de ruido 
se reduzcan al minimo posible, teniendo en cuenta el 
progreso tecnico y la disponibilidad de medios de reduc­
ci6n del ruido, especialmente en su origen, salvo si las 
emisiones sonoras forman parte de las prestaciones 
previstas. 

d) Los terminales y dispositivos de conexi6n a fuen­
tes de energia electrica, hidraulica, neumatica 0 gaseosa 
que tengan que ser manipulados por el usuario deberan 
disenarse y fabricarse de forma que se reduzca al minimo 
cualquier posible riesgo. 

e) Las partes accesibles de los productos (con exclu­
si6n de las partes 0 de las zonas destinadas a propor­
cionar calor 0 a alcanzar determinadas temperaturas) 
y su entorno no deberan alcanzar temperaturas que pue­
dan representar un peligro en condiciones de utilizaci6n 
normaL. ' 

8. Protecci6n contra los riesgos que puedan pre­
sentar para el paciente las fuentes de energia 0 la admi­
nistraci6n de sustancias .. 

a) EI diseno y la construcci6n de los productos des­
tinados a proporcionar energia 0 sustancias al paciente 
deberan ser tales que el aporte pueda regularse y man­
tenerse con precisi6n suficiente para garantizar la segu­
ridad del paciente y del usuario. 

b) EI producto debera estar provisto de medios que 
permitan impedir Y/o senalar cualquier incorrecci6n del 
ritmo de aporte del producto cuando de ella pueda deri-
varse algun peligro. . 

Los productos deberan estar dotados de medios ade­
cuados para impedir, dentro de'lo que cabe, la Iiberaci6n 
accidental de cantidades peligrosas de energia proce­
dente de una fuente de energia Y/o de sustancias. 

9. La funci6n de los mandos e indicadores debera 
estar indicada claramente en los productos. 

En caso de que un producto vaya acompanado de 
instrucciones necesaria.s para su utilizaci6n 0 indicacio­
nes de mando 0 regulaci6n mediante un sistema vi suaL. 
dicha informaci6n debera ser comprensible para el usua­
rio y, si procede, para el paciente. 

7. Datos proporcionados por e/ fabricante 

1. Cada producto debera ir acompanado de la infor­
maci6n necesaria para su utilizaci6n COn plena seguridad 
y para identificar al fabricante, teniendo en cuenta la 
formaci6n y los conocimientos de los usuarios poten­
ciales. 

Esta iıiformaci6n esta constituida por las indicaciones 
que figuren en la etiqueta y las que figuren en las ins­
trucciones de utilizaci6n. 
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los datos necesarios para la utilizaci6n del product6 
con plena seguridad deben\n figurar. siempre que sea 
factible y adecuado. en el propio producto Y/o en un 
envase unitario o. en su caso. en el envase comercial. 
Si no es factible enVl1sar individualmente cada unidad. 
estos datos deben\n figurar en unas instrucciones de 
utilizaci6n que acompai'ien a uno 0 varios productos. 

Todos los productos deberan incluir en su envase 
las instrucciones de utilizaci6n. Excəpô.)rıa1mente. estas 
instrucciones no seran necesarias en .. 1 caso de los pro­
ductos de las clases 1 y lIa. si la completa seguridad 
de su utilizaci6n puede garantizarse sin ayuda de tales 
instrucciones. 

2. los datos podran adoptar. cuando sea apropiado. 
la forma de slmbolos. los sımbolos y los colores de iden­
tificaci6n que se utilicen deberan ajustarse a las normas 
armonizadas. Si no existe ninguna norma en este campo. 
los sımbolos y colores se describiran ıın la documen­
taci6n que acompafie al producto. 

3. la etiqueta debera incluir los siguientes datos: 

a) EI nombre y apellidos 0 la raz6n social y la direc- . 
ci6n del fabricante. Por 10 que respecta a los productos 
importados en el territorio comunitario con vistas a su 
distribuci6n en el mismo. la etiqueta. el envaseexterior 
o las instrucciones de utilizaci6n deberan incluir. ademas 
el nombre y la direcci6n de la persona establecida en 
el territorio comunitario responsable de la comerciali­
zaci6n de productos de clase 1 0 'de productos a medida. 
del representante autorizado del fabricante establecido 
en el territorio de la .Comunidad 0 del importador esta­
blecido en el territorio tomunitario. seg(ın corresponda. 

Se consideran fabricantes. a 105 efectos de este·apar­
tado. la persona que agrupa productos con marcado 
«CE» con el fin de comercializarlos como sistemas. con­
juntos 0 equipos y la persona que esteriliza productos 
con, marcado «CE» para su comercializaci6n; 

b) La informaci6n estrictamente necesaria para que 
el usuario pueda identificar el prodL'cto y el contenido 
del envase. 

c) Cuando sea apropiado. la palabra«esteril». 
d) EI c6digo del lote precedido por la palabra «Iote» 

o el n(ımero de serie. seg(ın proceda. 
e) Cuando sea apropiado. la fecha antes de la eual 

debera utilizarse el producto para tener plena seguridad. 
expresada en afio y mes. . 

f) . La indicaci6n. cuando sea apropiado. de que el 
producto es de un s610 uso. 

g) En el caso de los productos a medida. la indi­
caci6n «producto a medida». 

h) Si se trata de un producto destinado a inves­
tigaciones cHnicas. la indicaci6n «exclusivamente para 
investigaciones cllnicas». 

i) Las condiciones especlficas de almacenamiento 
y I 0 conservaci6n. 

il Las instrucciones especiales de utilizaci6n. 
k) Cualquier advertencia Y/o precauci6n que deba 

adoptarse. 
1) EI afio de fabricaci6n para 105 productos activos 

no contemplados en el anterior parrafo e). Esta indicaci6n 
podra incluirse en el n(ımero de lote 0 de serie. 

m) En sucaso. el metodo de esterilizaci6n. 

4. Si la finalidad prevista de un producto no es evi­
dente para el usuario. el fabricante debera indicarla cla­
ramente en la etiqueta y en las instrucciones de uti­
lizaci6n . 

. 5. Los productos y sus componentes separables 
deberan identifıcarse. en su caso. en terminos de lotes. 
si ello es razonablemente factible. con el fin de posibilitar 
cualquier medida adecuada para la detecci6n de un posi­
ble riesgo relativo a 109 productos y sus componentes 
separables. 

6. las instrucciones de utilizaci6n dəberan incluir. 
seg(ın proceda. los datos siguientes: 

a) Las indicaciones contı:ımpladas en el parrəfo 7.3. 
salvo las que figuran en los parrafos d) y e). 

b) Las prestaciones contempladas en el artıculo 6.2 
y los posibles efectos secundarios no deseados. 

c) Cuando un producto deba instalarse con otros 
. productos 0 equipos sanitarios. O' conectarse a'los rnis­

mos parafuncionar con arreglo a su finalidad prevista 
debera incluirse. informaci6n suficiente sobre sus carac­
terısticaspara identificar 105 productos 0 equipos correc­
tos que deberan utilizarse a fin de tener una combinaci6n 
segura. 

d) Todos los datos que permitan comprobar si el 
producto esta bien instalado y puede funcionar correc­
tamente y con plena seguridad. ası como los datos rela­
tivos a la naturaleza y a la frec",encia de las operaciones 
de mantenimiento y calibrado. que hava que efectuar 
para garantizar permanentemente el buen funcionamien­
to y la seguridad de 105 productos. 

e) La informaci6n (ıtil para evitar. en su caso. ciertos 
riesgos relacionados con la implantaci6n del producto. 

f) La informaci6n relativa a los riesgos de interfe­
rencia reclproca relacionados con la presencia del pro­
ducto en investigaciones 0 tratamientos especlficos. 

g) Las instrucciones necesarias en caso de rotura 
del envase protector de la esterilidad y. en su caso indi­
caci6n de 105 metodos adecuados de reesterilizaci6n. 

h) Si un producto esta destinado a reutilizarse. 105 
datos sobre 105 procedimientos apropiaclos para la reu­
tilizaci6n. incluida la limpieza. la desinfecci6n. el acon­
dicionamiento Y. en su caso. el metodo de esterilizaCı6n 
si el producto debe ser reesterilizado;ası como cualquier 
Iimitaci6n respecto al n(ımero posible cte reutilizaciones. 

En caso de que los prodl\ctos deban ser esterilizados 
• antes de su U50. las instrucciones de limpieza y este­

rilizaci6n deberan estar formufadas de modo que si se 
siguen correctamente. el producto siga cumpliendo 105 
requisitos del artıculo 6 del presente Real Decreto. 

i) Informaci6n sobre cualquier tratamiento 0 mani­
pulaci6n adicional que deba realiza'sı> antes de utili;:ar 
el producto' (por ejemplo. esterilizaci6n. montaje final. 
etcetera). 

il Cuando un producto emita radiaciones con fines 
medicos. la informaci6n relativa a la naturaleza. tipo; 
intensidad y distribuci6n de dicha radiaci6n. 

Las instrucciones de utilizaci6n deberan incluir ada­
mas informaci6n que permita al personal medico infor­
mar al paciente sobrfl las contrƏindicaciones y las pre­
cauciones que d.eben tomarse. Esta informaci6n hara 
referencia partieularmente a: 

k) . Las' precaucio.nes que deban adoptarse en caso 
de cambios del funcionamiento del producto. _ 

1) Las precauciones que deban adoptarse en 10 que 
respecta a la exposici6n. en condicrones ambientales 
razonablemente previsibles. a campos magneticos. a 
influencias electricas externas. a de~cargas electrosta­
ticas. a la presi6n 0 variaciones de presi6n. a la ace­
leraci6n. a fuentes termicas de ignici6n. etc. 

m) Informaci6n ·suficiente sobre el medicamento 0 
los medicamentos que el producto de que se trate este 
destinado a administrar. incluida cualquier restricci6n en 
la elecci6n de sustancia5 que se puedan suministrar. 

n) Las precauciones que deban adoptarse si un pro­
ducto presenta un riesgo inhabitual especıfico asociado 
a su eliminaci6n. 

0) Los medicamentos incluidos en el producto como 
parte integrante del mismo conforme al apartado 1.4. 

p) EI grado de precisi6n atribuido a los productos 
de medici6n. 
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ANEXO II 

Declaraci6n eE de conformidad 

(Sistema completo de garant'a de calidad) 

1_ EI fabricante se cerciorara de que se aplica el 
sistema de ealidad aprcbado para el diseıio. la fabri­
caci6n y el control final de los productos sanitarios de. 
que se trate. tal como s" estipula en el'apartado 3. y 
quedara sujeto a la aurJilor'a a que se refieren los apar­
tados 3.3 y '4 y ili ccrtrol CE, tal como se establE!ce 
en el apartado 5. 

2. La declarac;(\o de confomıidad es el procedimien­
to mediante el r:1J~' "'1 fabricante que cumple 12s obli­
gaciones del apart:ırJ<) 1 asegura y declara que !os pro­
ductos de qııe se Irəıi! se ajustan a 'Ias disposiciones 
del presente R,j;:ıl Der.reto que les son aplicables. 

EI fabricənte co!orəra el mərcado .. CE". de confor­
midəd con el articulo 7 y efectuara una declaraci6n eseri­
ta de eonformidad. Dicha declaraci6n se referira a un 
nlımero dado de produetos fabrieados. y el fabrieante 
debera conservarla. 

3. Sistemə de calidad. 

1. EI fabrieante presentara ante un organismo noti­
ficado una solieitud de evaluaei6n de su sistema de 
calidad_ 

Dicha solicitud debera eontener: 

a) EI nombre y apellidos y la direcci6n del fabricante 
y cualesquiera otro. loeales de fabricaei6n incluidos en 
el sistema de calidad. 

b) Toda la infoimaci6n pertinente sobre los produe­
tos 0 la categorfa de productos obje!:) del procedimiento. 

c) . Una decləı aci6n escrıta que especifique que no 
s<c ha presen~ado ante otro organismo notiıicado ninguna 
solicitud pöralela relativa al mismo sistema de calidad 
vinculado al producto. 

d) La documentaci6n relativa al sistema de calidad. 
e) Un com:)romiso por parte del fabricante de cum­

plir las obligilcioııcs derivadas del sistema de calidad 
aprobado. 

f) Un compronıiso por parte del fabricante de velar 
porque el sistemə de calidad aprobado mantenga su 
adecuaci6n y efıcacia. 

g) Un compromiso. por parte del fabricante. de esta­
blecer y nıantener actualizado un procedimiento siste­
matico para revisar la experiencia adquirida con los pro­
duı:.tos en la fase"posterior a la prodııcci6n y para emplear 
iu, medios oportunos para aplıcar las medidas correc-­
tivas necesarias. EI compromiso incluira la obligaci6n. 
por parte del fabricante. de informar a las autoridades 
conıpetentes sobre los siguientes hechos tan pronto 
como tenga conocimiento de los mismos: 1.° cualquier 
funcionamiento defectuoso 0 alteraci6n de las caracte­
r'sticas 0 de las prestaciones. as' como cualquier ina-. 
decuaci6n del etiquE!tado 0 de las instrucciohes de uti­
lizaci6n de un ptoducto que pueda dar lugar 0 hava 
podido dar lugar a la muerte 0 a la alteraci6n grave 
del estado de salud de un paciente 0 de un usuario; 
2.° cualquier raz6n de caracter tecnico 0 sanitario ligada 
a las caracteristicas 0 las prestaciones de un producto 
por las razones indicadas en el anterior apartado 1.° 
que haya inducido al fabricante a retirar sistematicamen­
te del mercado los productos que pertenezcan al mismo 
tipo. 

2. La aplicaci6n del sistema de calidad debera 
garantizar la corıformitlad de los productos COI1 !as dis­
posiciones aplicablE:s del presente Real Dec.re'o en ıodas 
las fases. desde el diseıio hasta 105 contıoles fınales. 

Todos 10$ el.mıentos. r<,quısıtos y di'posiciones adop­
tados por el fabrıcante para su sistema de calidad debe­
ran consignarse ən una documentaci6n sistematica y 
orden ada en forma de politicas y procedimientos escri­
tos. Esta documentaci6n sobre el s;stema de calidad 
debera perrnitir un" interpretaci6n unıforme de las con­
diciones y procedimientos en materia de calidad. como 
programas. planes. manuales v registros relativos a la 
calidad. 

En particUlm. debeıij contener una dgscripei6n ade­
cu<ıda de: 

a) Las objetivos de calidad del fabricante. 
b) La organizl.!ci6n de la empresa, en particular: liıS 

estru(;turas de orgi.lnizaci6n. las rəsponsabilidades de los 
directivos y su autoritl.ad organizativa en materia de calı­
dad del disefıo '( de la fabricaci6n de 105 productos. los 
metodos para controlar el funcionamiento eficaz del sis­
tema de calidəcJ Y. en particular. su aptitud para dar 
lugar al nivel deseado de calidad del diseiio y de 105 
productos. incluıdo el eontrol de los productos no con­
formes. 

c) Los ~rocedımientos de control y verificacion del 
diseıio de los prouuctos y. en particular: una descripci6n 
g,meral del producto. incluidas las variantes previstas; 
las especificaciones de di5eıio. incluidas las norma5 apli­
cııbles y los resultad05 del·analisis de riesg05. as' como 
La descripci6n de las soluciones adoptadas para que se 
respeten los requisitos esenciales aplicables a los pro­
ductos cuando las normas contempladas en el art'cu-
10 11 no se apliquen en su totalidad; las tecnicas de 
control y de verificaci6n del diseıio. los procedimientos 
y las medidas sistematicas que se həyan de aplicar en 
la fase de disefio de los productos; cuando el producto 
hava de conectarse a otro u olros productns para poder 
funcionar con arreglo a su finalidad prevista. la prueba 
de que el producto se ajusta a los requisitos esenciales 
una vez corıectac:'o con cualquiera de esos productos 
que posea las caracter'sticas especificadas por el fabri­
cante; una dəclaraci6n que indique si el producto con­
tiene. como parte integrante. una sustancia de las men­
cionadas en el apartado 1.4 del anexo 1. y los datos 
de los ensayos cfectuados al respecto; los datos cI'nicos 
contemplados en el anexo X. el modelo de etiqueta Y. 
en su caso. de instrucciones de utilizaci6n. 

dL Las t8cnicas de control y de garant'a de calidad 
en la fabricaci6n Y. ən particular: los procesos y pro­
cedimientos. que se vayan a utilizar. en particular en 
materia dıə esterılizaci6n y de compra. y los document05 
pertinentes. los procedimientos de identificaci6n del pro­
ducto adoptados y actualizados. a partir de dibujos. espe­
cificaciones u otros documentos pertinentes. a 10 largo 
de todas las fases de fabricaci6n. 

e) Los estudios y ensayos adecuados que se efec­
tuaran antes. durante y despues de la producci6n. la 
frecuencia con que se lIevaran a cabo y los equipos 
de en5ayo que se utilizaran; debera poder comprobarse 
adecuadamente əl calibrado de los equipos de ensayo. 

3. EI organisnıo rıotificado realizara una auditoria 
del sistema de calidad para determinar si reune los requi­
sitos contemplados en el apartado 3.2. Dara por supues­
ta la conformidad con dıchos requisitos si los sistemas 
de calidad cumplen las normas armonizadas correspon­
dientes. 

Al menos uno de los miembros del equipo encargado 
de la evaluaci6n debera tener experiencia en evaluacio­
nes dentro del ambito tecnol6gico de que se trate. EI 
procedimiento de evaluaci6n incluira una inspecci6n de 
las instalaciones del fabricante. y en ca sos justificados. 
de las instalaciones de los proveedores Y/o subcontra­
tistas del fabricante. para controlar los procedimientos 
de fabricaci6n. 
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Se notificara al fabricalite la decisi6n y en ella figu­
raran las conclusiones de la inspecci6n y una evaluaci6n 
motivada. 

4. EI fabricante informara al orgar,ismo notificado 
que hava aprobado el sistema de calidad de cualquier 
proyecto de modificaci6n importante de dicho sistema 

. de calidad 0 də la gama de productos incluidos. EI orga­
nismo notificado evaluara las modifıcaciones propuestas 
y comprobara si el sistema de cəlidad əsl modıficado 
sigue respondiendo a los requisitos mencionados en el 
apartado 3.2. Notificara su decisi6n al fabricante. Dicha 
decisi6n incluira las conclusiones de la inspecci6n y una 
evaluaci6n motivada. 

4. Examən del diseno del producto. 

1. EI fabricante. ademas de las obliga<;iones que le 
conciernen con arreglo al apartado 3. prtıSentdra al orga­
nismo notificadçı una solicitud de examerı del expediente 
de diseiio relativo al producto que yaya a fabrıcar y que 
forme parte de la categorla mencionada en. el apar­
tado 3.1 

2. La solicitud dascribira el diseno. la febricaci6n 
y las prestəciones ddl p{Qducto sanitario de que se trate 
e ineluira los doculnentos necesarios. contemı:ıl&dos en 
el parrafo c) del dpartado 3.2. que permitan j\lzgar su 
conformidad con los requısitos de! presente Real Deçreto. 

3. EI orga"i~mo notificado examinəra lasolicildd y. 
si el producto c.ımple jos requisitos del preserıte Real 
Decreto que sean de aı:ılicaci6n. expedira un certifiGado 
de examen 0, dd Ji5efio al solicit;ınte. EI orgar.ismo 
notificado podra exiııir que la solicitud se completı· con 
ensayos 0 pru"bas ac!icionales. a fin de que pued& eva­
luarse la confürmidad con los requisitos de la pre~ente 
disposici6n. En el certificado constaran las conclusiorıes 
del examen. las condiciones de su validez. 10S d<ıtos nece­
sarios para la identificaci6n del diseno aprobado y. en 
su caso. una descripci6n de la finalidad del producto. 

En el caso de los productos a que se refiere el apar­
tado 1.4 del anexo I y an 10 referenla ii 105 aspectos 
aludidos en el citado apartado. el organismo nctifıcado 
consultan\ a uno de los orgar,ismos compatentes esta­
blecidos por los Estados miambros 'de conformidad con 
la Directiva 65/65/CEE antes de tomar una decisi6n. 

EI organismo notificado tendra debidamante an cuen­
ta las opiniones manifastadas en la consulta al adoptar 
su decisi6n. Comunicara su decisi6n fınal al organismo 
competente de que se trate. 

4. las modificaciones introducidas en el diseno 
aprobado debaran recibir una aprobaci6n complemen­
taria del organismo notificado que hava expedido el cer­
tificado də examen CE del diseno. cuando tales modı­
ficaciones puedan afectar a la conformidad con los requi­
sitos esenciales de la presente disposici6n 0 con las con­
diciones estipuladas para la utilizaci6n del producto. EI 
solicitante informara al orgarıismo notificado que hava 
expedido el certificado de examen CE del dısefio sobre 
cualquier modificaci6n que se hava introdueido ən el 
diseno aprobado. La aprobaci6n. complementariasera 
concedida en forma de apendice del ceıtificado de exa­
men eE del diseno. 

5. Control. 

1. EI objeto del control es g«rantizdr el correcto cum­
plimiento por parte del fabricante. de las obligaciones 
que se derivan del sistema de calidad aprobado. 

2. EI fabricante debera autorizar alorganismo noti­
ficado a efectuar todas las inspecciones nece!;a,ias y 
le faciiitdn\ toda la informaci6n pertinerıte. en particular: 
la documentaGi6n relativa al sistema de calıdad; los datos 
prel!istos en la parte del sistema de calrdad relativa al 
diseno. tales como los resultados de analısi~. de ci Iculos. 

de ensayos. etc.; los datos previstos en la parte del sis­
tema decalidad relətiva a la fabrieaci6n. tales como los 
informes correspondientes a las inspecciones. los ensa­
yos. las calibraciones. la cualificaci6n del personal corres­
pondiente. ete. 

3. EI organismo notificado realizara peri6dieamente 
las inspecciones y evaluaciones adecuadas a fin de eer­
ciorarse de que el fabricante aplica el sistema de calidad 
aprobado. y facilitara un informe de evaluaci6n alfabri-
cante. . 

4. EI organismo notifieado podra asimismo visitar 
sin previo aviso al fabricante. Con ocasi6n de estas visi­
tas, el organismo notificado podra efectuar 0 hacer que 
se efeetuen ensayos para verificar el buen funcionamien­
to del sistema de calidad.encaso de eonsiderarlo nece­
sario. y entregara el fabricante un informe de inspecci6n 
y. si se ha realizado algun ensayo. un informe de ensayo. 

6. Disposiciones administrativas. 

1. EI fabricante tendra a disposici6n de las auto­
ridades competentes durante almenos cinco anos a par­
tir de la ultima fecha de fabricaci6n del producto: la 
deelaraci6n de conformidad. la documentaci6n eontem­
plada en el euarto gui6n del apartado 3.1 i las modi­
ficaciones contempladas en el apartado 3.4. la docu­
mentaci6n corıtemplada en el apartado 4.2. y las deci­
siones einformes del organismo I)otificado contempla­
dCls en los apartados 3.3.4.3.4.4.5.3 y 5.4. 

2. EI orgaııicmo notificado pondra a disposici6n de 
105 demas organismo~ notificados y de la autoridad com­
petente. a petici6n da los mismos. la informaci6n 'per­
tinente relativa a la$ aprobaciones de sistE'mas de calıdad 
expedidas. rechazadds y retiradas" 

3.Erı reıaci6n con los productos sujetos al proce­
diniiento establecido en el anterior apartado 4. 'en lo~ 
casos en oue ni el fabticante nı su representante auto­
rizado esten .. stabıecidos en el territorio de la Comu­
nidad. la oblioaci6n de facilitər la documentaci6ntecnicıı 
recaera en la'peısl)na responsablede la comercializaci6n 
en el territo"';o comunitario del producto 0 en el impor­
tador al que ~<3 refi .. re el parrafo a) del apartado 7.3 
del anexo 1. 

7. Aplicad6n a los productos de las clases lIa y IIb. 

EI prE<sente anexo podra aplicarse. con arreglo a los 
apartados 1.2.·y 1.3." del artlculo 8. a los productos 
de las elases IIb y lIa. No obstante. en el caso de los 
productos de las elases lIa y IIb no se aplicara 10 dispuesto 
en el apartado 4. 

ANEXO iii 

Examen CE de tipo 

1.. EI examen CE de tipo es el procedimiento median­
te el eual un organismo notificado comprueba y certifica 
que unə muestra representatıva de la producci6n con­
sıderadə cumple las disposicioneıs del presente Real 
Decreto. 

2. Ld solıdtud debera ineluir: el nombre y direcci6n 
del fabrıcante. ası como el nombre y direcci6n de su 
represemante en caso de que sea aste quien presente 
la soli<;itud; la documentaci6n contemı:ılada en el apar­
tado 3. necesaria para poder evaluar laconformidad de 
la muestra representativa de la producci6n considerada. 
en 10 sucerivo denominada «tipo». con los requisitos de 
la presente disposici6n. EI solicitante pondra a dispo­
sid6n·del organismo notificado un «tipo·'). EI organismo 
notifıcado podra solicitar otros ejemplares'si fuese nece- , 
sario; una declaraci6n escrita en la qua se es.pecif'que 
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que no se ha presentado ante otro organisnıo notificado 
ninguna solicitud referente al nıisnıo tipo. 

3. La docunıentaci6n· debera permitir la compren­
si6n del diseno, fabricaci6n y prestaciones del producto. 
La documentaci6n debera induir, en particular, 105 
siguiente5 elementos: una descripci6n general del tipo, 
inCıuidas las variantes previstas; los dibujos de diseno, 
metodos de fabricaci6n previstos, en particular en mate­
ria de esterilizaci6n, esquemas de componentes, sub­
conjuntos, circuitos, etc.; las descripciones y explicacio­
nes necesarias para la comprensi6n de los dibujos y 
esquemas mencionados y del funcionamiento del pro­
ducto; una lista de las normas contempladas en el 
artfculo 11, aplicadas total 0 parcialmente, asl como la 
descripci6n de las sollJciones adoptedas para cumplir 
los requisitos esenciaies cuando no se apliquen tot ... ı­
mente las normas contempladas en el articulo 11; los 
resultados de los calculos de dıseno, analisis de rıesgos, 
investigaciones, ensayos tecnicos, etc., que se hayan rea­
lizado; la indicaci6n de si el producto iııcorpora 0 no, 
como parte integrante, una sustancia contemplad& en 
el apartado 1 A del anexo ı. y los datos relativos a los 
ensayos efectuados al respecto; los datos Cılnicos con­
templados en el anexo X, si procede, el proyecto de 
etiquetas y, en su caso, de instrucdones de utilizaci6n. 

4. EI organismo notificado: 

1. Examinara y evaluara la c!ocumentaci6n y con,­
probara que el tipo se ha fabricado de "cuerdo c()n La 
misrna; senalara asimisnıo los elenıent0~ que se haVôn 
Jisenado de confornıidad con las di;P0siciorıcc apllGa­
bles de las noımas contempladiJs en el aıtlcuiu 11. mıi 
conıo 105 elenıentos cuyo diseno no se base eıı las corres­
pondientes disposiciones de dichas normas. 

2. Efectuara 0 h;:ıra efectuar los adecua,,()~ ,,,'ntlO­
les y los ens;;ıyos nece~arios para cornprobar si las solu­
ciones adoptadas por ei fabricante cumplen 105 requisitos 
esenciales de la presente disposici6n, cuando no se apli­
quen las normas contempladas en el articulo 11; cuando 
un producto hava de conectarse a otro producto 0 pro­
ductos para poder funcionar con arreglo a su finillidad 
prevista, debera probarse que el primer producto cumple 
los requisitos esenciales al estar ccnectədo a los pro­
ductos que poseen las caracteristica~ indicadas por el 
fabricante. 

3. Efectuara 0 hara efectuar los adecuados contro­
i"'s y Ic,s ensayos necesərios pəra comprobar si, en caso 
de qUtl əl fəbricante haya decidido əplicar las normas 
pertinentes, əstas se hən aplicado realnıente. 

4. Acordara con el solicitante el lugar en que yayan 
il efectuarse los controles y los el1sayos necesərios. 

5< Cuando el tipo cunıpla las disposiciones del pre­
sentə Real Decreto, el organismo notificado expedira al 
s"lic,lante un certificado de examen CE de tipo. EI cer­
riiicado contel1dra el nonıbre y la direcci6n del fabricante, 
las cO!ıclusiones de la inspecci6n; las condiciones de 
validez cel certıficado y los datos necesarios para I.a ıden­
tıficacı6n del tipo aprobado. Se adjuntaran al certificado 
las partes pertineııtes de la documentaci·5n; el orgcnismo 
notificado conservara una copia. 

En el caso de los productos a que se rAfi,~re el npar­
tado 1.4 d31 anexo I y en 10 referente a 105 ;'5'18<:tOS 
aludidos en el cıtada apaıtado, el organismo nntificado 
consultara a uno de los organismos competentes estə­
biecidos per los Estados miembros de acuerd.:ı con la 
Dir'3(.'tiva 65/65/CEE antes de tomar una decisl6n. 

EI organisıno notificado tendra debidanıente en cuen­
ta ıas opıniones manifestadas en la consulta al adoptar 
su declsl6n. Comunicara su decisi6n final al organismo 
<competente de que se trate. 

6. EI solicitante informara al organismo notificado 
que hava expedido el certificado de examen eE de tipo 

sobre cüalquier modifica.::ion importante que se intro­
duzca en.,el producto aprobödo. 

Cuando las nıodificaciones introducidas en el paıti­
cular aprobado puedan afectar a su .conformidad con 
los requisitos esenciales 0 con las condiciones de uti­
liz.aci6n previstas del producto, el organismo notificado 
que hava expeditlo el certificado de examen CE de tipo 
debera aprobar asimismo diehas nıodificaciones. Esta 
aprobaci6n conıplementaria se expedira, en su caso, en 
forma de apendice del certificado inicial de examen CE 
de tipo. 

7. Disposiciones adrninistrativas: 

1. Cada uno de los organismos notificados pondra 
a disposici6n de las deınas organisnıos notificados, a 
petici'::n de los rrıismos, la informaci6n peıtinente sobre 
los certificados de exanıen CE de tipo y los apendices 
corresponcientes qlJe hava expedido, denegado y reti-
r8do. . 

2. Los deınas organisnıos notificados podran obte­
ner una copia de los certificados de examen CE de tipo 
y de sus apendices. Los apeııdices de los certificados 
estaıan a dısposici6n de los demag organisnıos notifi­
cados que presenten una solicitud motiv"da, previa infor­
nıaciôn al fabricante. 

3. EI fabı ieante 0 su representarıte debera conservar 
una copia de 105 certificados de exəınen CE de tipo y 
de s.ıs eomplementos junto con la documentaci6n tec­
nica durıınte un plazo de por 10 menos 'cinco anos a 
partir de la ultima fecha de fabrirə'Oi6n del producto. 

4< En 105 casos en que ni el fabricanıe ni su repre­
sentcınte esten establecidos en el ter'itorio de la Conıu­
nida,j, la obligaci6n de facilitar la docume;ıtaci6n tecnica 
recaera en la persona responsable de la conıercializaci6n 
en el nıercado conıunitario del rroducto 0 en el irnpor­
tador al que se retiere el parrafo a) del apartado 7.3 
del anexo 1. < 

AN EXO iV 

Verificaci6n eE 

1. La verificaci6n CE es el procedimiento por el que 
el fabricante 0 su representante establecido en la Comu­
nidad asegura y deCıara que los productos sometidos 
a 10 dispuesto en el apartado 4 son conformes al tipo 
descrito en el ceıtificado de examen CE de tipo y cumplen 
los requisitos del presente Real Decreto que le son apli­
cables. 

2. EI fabricante tomara las medidas necesarias para 
que el procedimıento de fabriı.:aci6n gııranti~e la con­
fornıidad de los productos con el tipo descrıto en el 
ce;tificado de exanıen CE de tipo y con los nıquisitos 
del presente Real Decreto que les sean aplica::ıles. Antes 
de enıpezar la fabricaci6n, debera elaborar una docu­
mentaci6n en la que se definan los procedimientos de 
fabricaci6n, en paıticular, cuando corresponda, en 10 rela­
tivo .~ la esterirzaci6n: əsl como el conıı;nw de dispo­
sicinnes preestablecidas y s:stematicas que se yayan a 
aplicar para garantizar la honıogeneidad de la producci6n 
y, en su caso, La confonnidad de los productos con el 
tipo descriıo en el certificado de examım CE de tipo 
y con 105 rf'quis:ıns del pıesente Real Decreto que les 
seən apli,~able5. Aplicara el rrıarcado "CE" con arreglo 
al artıculo 7 y realiı.ara una declaraci6n de conforrrıidad. 

Ademas, cuando se trate de productos c.:ımerciali­
zados en condiciones de esterilidad, y unicamente para 
los aspectns de la fabricaci6n destinados a la obtenci6n 
de la condici6n de esterilidad y a su mantenimiento, 
el fabrkanıe aplicara lils disposiciones de 10. apartados 3 
y 4 del arexo V. 
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3. EI fabricantə se comprometera a establecer y 
mantener actualizado un procedimiento.sistematico para 
revisar la experiencia adquirida con los productos en 
la fase posterior a la producci6n y para disponer 105 
medios apropiados para aplicar cualesqurera aceiones 
correctivəs ·necesarias. Ei compromiso incluira la obli­
gaci6n, por parte del fabricante, de inforniar a las auto­
ridades competentes sobre 105 siguientes hechos tan 
pronto co~o tEmga conoeimiento de IQS mismos: 

1." Cualquier funcionamiento defectuoso 0 altera­
cion de las caracteristicas 0 de las prəstaeiones, asi como 
cualquier inadecuaei6n del etiquetədo 0 de las instruc­
ciones de utilizaei6n de un producto que pueda dar lugar 
o haya podido dar lugar a la muerte 0 la alteraei6n grave 
del estado de salud de un paciente 0 de un usuario. 

2.° Cualquier razao de caracter-tecnico 0 sanitario 
ligada a las caracteristicas 0 las p'restaciones de un pro­
ducto por las razones indicadas en. 1)1 antərior aparta-' 
do 1.° que haya indueido al fabricante a retirar siste­
maticamente del mercado !os productos qU'l pertenez­
can al mismo tipo. 

4. EI organismo notificado efectuara los examenes 
y ensayos apropiados a fin de verifir.,ar la conformidad 
del producto con 105 requisitos del presente Real Decreto, 
bien mediante control y ensayo de cada producto segun 
se especifica en el apartado 5 0 bien mediante control 
y ensayo de 105 productos de forma est.:ıdistica segun 
se especifica en el apartado 6, a elecci6n del fabricante. 

Las verificaciones mencionadas anteriormente no se 
aplicaran en 10 que se refiere a 105 aspectos de fabri­
caci6n que tengan relaci6n con la obtenci6n de la este­
rilidad. 

5. Verificaei6n mediante control y ensayo d~ cada 
producto. . 

1. Todos los productos se examinaran individual­
mehtə y se efectuaran 105 ensayos adecuados. definidos 
'en la norma 0 normas aplicables contempladas en el 
articulo 11 0 ensayos equivalentes, con el fin de verificar 
su conformidad, cuando corresponda, con el tipo descrito 
en el certificado de examen CE de tipo y con 105 requisitos 
de este Real Dedreto que les son aplicables. 

2. EI organismo notificado pondra 0 hara poner su . 
numero de identificaeiqn en cada producto aprobado 
y expedira un certificado escrito de conformidad corres­
pondiente a 105 ensayos efectuados. 

6. Verificaci6n estadistica. 

1. EI fabricante presentara 105 productos fabricados 
en forma de lotes homogeneos. . 

2. Se tomara una muestra al azar de ca da lote. Los 
productos que constituyan la muestra se examinaran 
individualmente y, para verificar su conformidad, cuando 
corresponda, con el tipo descrito en el certificado de 
examen CE de tipo y con 105 requisitos aplicables del 
Real Decreto, se efectuaran 105 ensayos pertinentes defi­
nidos en la norma 0 normas aplicables contempladas • 
en el articulo 11,0 bien ensayas equivalentes, con objeto 
de determinar la aceptaci6n 0 el rechazo dellote .. 

3. EI control estadisıico de 105 productos se basara 
en sus propiedades, lo.que supondra un plan demuestreo 
que garantice una calidad limite que corresponda a una 
probabilidad de aceptaei6n del 5 por 100 con un por­

. centaje deno conformidad comprendido entre el 3 y 
el 7 por 100. EI metodo de muestreo se determinara 
con arreglo a las normas armonizadas contempladas en 
el articulo 11, teniendo en cuenta la especificidad de 
las categorias de productos de que se trate. 

4. Si un lote es aceptado, el organismo notifiqıdo 
pondra 0 hara poner su numero de identificaci6n en 
cada producto y extendera un certificado escrito de con-

formidad correspondiente a 105 ensay:ıs efectuados. 
Todos 105 productos de! lote podran comercializarse, 
excepto 105 productos de la muestra que no sean con-
formes. . 

Si un lote es rechazado, el organismo notificado com­
petente tomara las medidas adecuadas para impedir su 
comercializaei6n. En caso de rechazo frecuente de lotes, 
el organismo notificado podra suspender la verificaci6n 
estadistica. ' 

EI fabricante podra, bajo la responSabilidad del orga­
nismo notificado, colocar el numero de identifıcaci6n de 
este ultimo durante la fabricaci6n. 

7. Disposieionesadministrativas. 

EI fabricante, 0 su representante, tendra a disposici6n 
de las autoridades competentes durante al menos cinco 
anos a partir de la ultima fecha de fabricaei6n del pro­
ducto: la declaraci6n de Gonformidad, la documentaci6n 
contemplada en el apartado 2, 105 certificad05 contem­
plados en 105 apartados 5.2 y 6.4, en su caso əl cer­
tificado de examen de tipo contemplado en el anexo 111. 

8. Aplicaei6n.a 105 productos de la c1ase l1a. 

EI presente anexo podra aplicarse, con arreglo al apar­
tado 1.3.· del articulo 8, a 105 productos de la clase 
lIa con las siguientes excepcione5: 

1. No ob5tante lo.dispuesto en 105 apartados 1 y 2, 
el fabricante a5egurara y declarara mediante la deCıa­
raei6n de conformidad que 105 productos de la c1ase 
lIa se fabrican con arreglo a la documentaei6n tecnica 
contemplada p ~ 'li apartado 3 del anexo Vii y cumplen 
105 requisitos. del presente Real Decreto que les son 
aplicables. . . 

2. No obstante 10 dispuesto en 105 apartados 1, 2, 
5 y 6, las verificaciooes efe'ctuadas por el organismO 
notificado tendran como objeto la conformidad de 105 
productos de la clase lIa con la documentaci6n tecnica 
contemplada en el apartado 3 del anexo VII. 

ANEXOV 

Declaraci6n eE de conformidad 

(Garantia de calidad de la producei6n) 

1. EI fabricante se cerciorara de que se aplica el 
sistema de calidad aprobado para la fabricaci6n y efec­
tuara la inspecei6n final de 105 productos considerados 
tal como se espeeifica en el apartado 3, y estara sometido 
al control al que se hace refereneia en el apartado 4. 

2. Esta declaraci6n de conformidad es el tramite 
mediante el cu al el fabricante que cumple las obliga­
cioneş del apartado 1 asegura y declara que 105 'pro­
ductos considerados son conforme5 al tipo descrito en 
el certificado de examen CE de tipo y se ajustan a las 
disposieiones del presente Real Decreto que les son 
aplicables. . ' 

EI fabricanfe colocara el marcado "CE .. con arreglo 
. a 10 establecido en el articulo 7 y hara una declaraci6n 

escrita de conformidad. EI fabricante conservara esta 
deCıaraCi6n, que se referira a un numero determinado 
de ejemplares identificados de prodl,lctos fabricados. 

3. Sistema de calidad: 

1. EI fabricante presentara una solicitud de evalua­
ei6n dE! su sistema de. calidad ante un organismo noti­
ficado. 

Dicha solicitud debera contener: 

a) . EI nombre y la direcei6n del fabricante. 
b) Toda la informaci6n pertinente sobre 105 produc­

tos 0 las categorias de productos objeto del procedi­
miento. 
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e) Una daCıarəci6n eserita en la que ~e e'per.ifique 
que no se ha piesentado ante otro orgənismo n.:ıtifieado 
ninguna solidtud relativa a los mismos produetos. 

d) La doeumentaci6n relativa aı sistema de ealidad. 
e) Un compromiso de cumplir las obligaciones que 

se dp,riven del sistema decalidad qLe se apruebe. 
f) 'Un compromiso de mantener el sistema de cqli­

dad əprot.ado de forma que se garantice siempre ,u 
"decuəci6n y eficacia. . 

g) Si ha lugar, la documentaci6n tecnica relativa a 
105 tipos aprobados y una copia de los certificados de 
examen CE de tipo. 

h) Un comproJT'iso por parte del fabricante de esta­
blecer y mantener actualizado un procedimiento siste­
matico para revisar la experiencia adquirida con los pro­
ductos en la fase posterior a la producci6n. y para 
emplear los medios adecuados para aplicar las medidas 
correctivas que resulten necesarias. EI compromiso 
incluıra la obligaci6n. ç:or parte del fabricante. de infor­
mC'r a las autoridades competentes sobre los siguientes 
hechos tan pronto como tenga conocimiento de 105 
mısmo~: 

1.° C~alquier funcionamiento defectuoso 0 altera­
ei6n de las earacteristicas Y/o las prestaciones. asi como 
cualquier inadecuaci6n del etiquetado 0 de las ınstruc­
ciones de utilizaci6n de un producto que pueda dar lugar 
o hava podido dar lugar a la muerte 0 la alteraci6n grave 
del estado de sdlud de un paciente 0 de un usuario. 

2.° Cualquidr raz6n de caracter tecnico 0 sanitario 
ligada a las caracteristicas 0 las prestaciones de un 
producto por las razones indicadas en el anterior apar­
tado 1.° que hava inducido al fabri<.ante a retirar sis­
tematicamente delmercado 105 productos que perte­
neZC2n al mismo tipo. 

2. Lə apl'caci6n del sistema de calidad debera 
g8mntizar la conformidad de 105 productos con el tipo 
descritc en el certificado de examen CE de tipo. 

Todos 105 el3mentos. requisitos y disposiciones adop­
tados por el fabricante para su sistema de calidad debe­
ran figurar en una documentaci6n sistematica y orde­
nada en forma de politicas y de procedimientos escritos. 
La documentaci6n del sistema de calidad debera hacer 
posible una interpretaci6n uniforme de la politica y de 
105 procedimientos de calidad aplicados. tales como los 
programas. planes. manuales y registros relativos a la 
calidad. 

Debera contener. en particular. una descripci6n ade-
cuada de: 

a) Los objetivos de calidad del fabricante. 
b) La organizaci6n de la empresa Y. en particular: 

1.° De las estructuras organizativas. de las respon-
sabilidades de 105 directivos y su autoridad para la orga­
rıi,aci6n en 10 referente a la fabricaci6n de los productos. 

2.° De 105 medios para controlar el, funcionamiento 
eficaz del sistema de calidad y. en particular. su aptıtud 
para dar lugar al nivel deseado de calidad de 105 pro­
ductos. incluido el control de 105 productos no confor­
mes. 

c) L.as tecnicas de control y de garantia de calidad 
en 81 proceso de fabricaci6n y. en espeeial: de los pro­
cesos y proeedimientos que se' utilizaran en 10 relativo. 
sobre todo. a la esterilizaci6n. las compras y los docu­
mentos pertinentes; de 105 procedimientos de identifi­
caciôn del producto establecidos y actualizados. a partir 
de dibujos. especificaciones u otros documentos apli­
cables. " 10 largo de todas las etapas de fabricaci6n. 

d) L.os examenes y ensəyos adeeuados que se rea-
17ərən antes. durante y despues de la producei6n. la 
f eCI'Nlcia con que se lIevaran a cabo y 105 equipos 

de pPJ"ı,ə utiliıərlos; la calibrqci6n dE' kı< pquipos de 
en~ay" rjpbe s ~r tal q'Je pueda comprobprsd dı' forma 
qdpclJ;ıria. 

3. EI organismo notificado efectuəra una auditoria 
del sistema de calidad para determinar si reunf' los requi­
SltOS contemplados en el apartado 3.2. Dara per supues­
ta la conformidad con dichos requisitos si IM sistemƏ5 
de c.llidad cuınpl€n las normas armonizadəs cccresron­
dienteso 

Al menos uno de los miembros del tqL'ipo (; ncrr::r,c'c 
de la eval'Jaci6n debera tener experiencia &n ld evalua­
ci6r. de la tecn610gfa de que se trate. EI proeedimiento 
de eV'lI'J;ıci6n incluira u!'a inspecci6n de las instalacior.es 
d"i hbr;cante Y. en C3'0 debidamente justificado. de 
las irstalaciones çe los proveedores del fabricante. para 
controldr 105 procec'imientos de fabricacicn. 

Se comunicara la deeisiôn al fabrieante despues de 
la inspecci6n fir'al. En la decisi6n figuraran las conel,,­
sion"s de la inspecciôn y una evaluaci6n m )tivada. 

4. EI fabricante comunicara al organismo r.ot:ficado 
que hava a.probado el sistema de calidad cualquier pro­
yecto de adaptaciôn importante de dicho sistema. 

EI o(ganismo nütificado evaluara las modificaciones 
propuest..ıs y comprobara si el sistema de calidad as.! 
modifi~ado reune los requisitos contemplddos en el apar· 
tado 3.2. 

La deı..isi6n sera notificada al fabricante pre\ia recep­
ci6n de la iııformaci6n antes citada y se expur.C;ran en 
ella IdS conclusiones de la inspecci6n y una E:\aluaci6n 
justificada. 

4. Control. 

1. EI objeto del control es görantizar el correcto cum­
plimiento por parte del fabricənte de las obligaciones 
que se deriven del sistema de calidad eprob&dc. 

2. EI fabricante debera autorizar al orgal"ismo noti­
fieado ə efectuar todas las inspeccior.es necE:sarias y 
le facilitara toda la informaci6n ı:ıertinente. en particular: 
la documentaciôn sobre el sistema de calidəd; los datos 
prev;stos "n la parte del sistema de côlidad relati\a a 
la fabricaci6n. tdlqş como los informes reff'rentes a las 
inspecciones. 105 ensayos. las calibraciones. la cualifi­
cadon del personal correspondiente. ete. 

3. EI org;ınismo notificado realizara peri6dicamente 
las ;nspecciones y evaluacienes adecuadas a fin de cer­
ciorarse de que el fabricante aplica əl sistema de calidad 
aprobado. y facilitara al fabricante un informe de eva­
l"aci6n. 

4. EI organismo notificado podra asimi~mo visitar 
sin previo aviso al fabricante. Con ocasi6n de tales visitas. 
el organismo notificado podra efectuar 0 hacer que se 
efectuen ensayos para verificar el buen funcionamiento 
del sistema de calidad. cuando 10 considere neeesario 
y entregara al fabricante un informe de inspecci6n y. 
si se hubiera efec~uado algun ensayo. un informe de 
en5ayo. 

5. Disposiciunes administrativas. 

1. EI f,qbrical'lte tenc'r.l a disposici6n de Iəs BUtO­
ridadəs competentes durante al menos cineo anos a pər­
tir de la ultima fectıa de fabricaci6n del producto: la 
decl,w3ci6n d.., conformidad, la documentaciôn contem­
pladq <ın .. 1 parrafo d) d"i apartado 3.1. I"S 2c'2ptaciones 
coıı'emol;ıdd< en ,-,1 apartado 3.4. lə docum€r.taci6n con­
templdda '3n el p~rrafo g) d'3l apartado 3.1. las df'cisiones 
e informp,s del organismo notificado contemplədos en 
los apartados 4.3 y 4.4. en su caso. el certificado de 
examtın de tipo cJntemplado en el an8XO III. 

2. EI or'Janismo notificado pondra a dispcsici6n de 
los defl'~s or'l~nismos notifieados y de la 2utoridəd com 
pp,tJnt3, a perid6n de 108 mismos, la inform("'c,6n per-
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tinente relativa a las aprobaciones de los sistemas de 
calidad expedidas. denegadas y retiradas. 

6. Aplicaci6n a los productos de la clase lIa. 

EI presente anexo podra aplicarse. con arreglo al apar­
tado ,1.3." del artıculo 8. a los productos de la clase 
lIa con la siguiente excepci6n: ' 

No obstante 10 dispuesto en los apartados 2. 3.1 Y 
3.2. el fabricante asegurara y declarara. mediante la 
declaraci6n de conformidad. que los productos de la 
Cıase lIa se fabrican de conformidad con la documen­
taci6n tecnica cQntemplada en el apartado 3 del ane­
xo Vii y cumplen los requisitos del presente Real Decreto 
que les son aplicables. 

ANEXOVI 

Declaraci6n CE de' conformidad • 

(Garantıa de calidad del.producto) 

1. ,EI fabricante se cerciorara de que se aplica el 
sistema de calidad aprobado para la inspecci6n final del 
producto y los ensayos. tal como se especifica en el 
apartado 3. y estara sometido al control aque se hace 
referencia en el apartado 4. 

Ademas. cuando se trəte de productos comerciali­
zados en c.ondiciones de esterilidad. y unicamente para 
los aspectos de la fəbricaci6n destinados a la obtenci6n 
de la condici6n .de esterilidad y a su mantenimiento. 
el fabricante aplicara las disposiciones de los apartados 3 
y 4 del anexo V., ' 

2. La deCıaraci6n de conformidad es el tramite 
mediante el cual el fabricante que cumple la& obliga­
ciones del apartado 1 asegura y deCıara que los pra­
ductos considerados son conformes al tipo descrito en 
el certificado de examen CE de tipo y se ajustan a las 
disposiciones del Real Decreto que les son aplicables. 

EI fəbricantecolocara el marcado .. CE» con arreglo' 
a 10 establecido en el artıculo 7 y hara una deCıaraci6n 
escrit" de conformidad. EI fabricante conservara esta 
declaraci6n. que se referira a un numero determinado 
de ejemplares identificados de productos fabricados. EI 

,marcado .. CE» irıı acompanado del numero de identi­
ficaci6n del organismo notificado que realiza las funcio­
nes contempladas en el presente anexo. 

3. Sistema de calidad. 

1. EI fabricante presentara una solicitud deevalua­
ci6n de su sistema de calidad ante un organismo noti­
ficado. 

Dicha solicitud debera c~ntener: 

a) EI nombre y apellidos y la direcci6iı del fabricante. 
b) Toda la informaci6n pertinente sobre los produc­

tos 0 la categorıa de productos objeto del procedimiento. 
c) Una deCıaraci6n escrita en la que especifique que 

no se ha presentado ante otro organismo notificado nin­
guna solicitud relativa a los mismos productos. 

d) La documentaci6n relativa al sistema de calidad. 
e) Un compromiso por parte del fabricante de cum­

plir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad­
que se apruebe. 

f) Un compromiso por parte del fabricante de velar 
por que el sistema de calidad aprobado continue siendo 
adecuado y eficaz. 

g) Si ha lugar. la documentaci6n tecnica relativa a 
los tipos 'aprobados ,.lt-una copia de los certificados de 
examen CE de tipo. 

h) EI compromiso por parte del fabricante de esta­
blecer y mantener al dıa un procedimiento sistematico 
para revisar la experiencia adquirida con los productos 
en la fııse posterior a la producci6n y para emplear los 

, medios adecuados para aplicar.las medidas correctivas 
que resulten necesari,as. EI compromiso incluira la obli­
gaci6n. por parte del fabricante. de ,informar a las auta­
ridades competentes sobre los siguientes hechos tan 
pronto como tenga conocimiento de los mismos: 

1.° Cualquier funcionamiento defectuoso 0 altera­
ci6n de las caracterısticas 0 de las prestaciones. ası como 
cualquier inadecuaci6n del etiquetado 0 do Id3 instruc­
ciones de utilizaci6n de un producto que pueda dar lugər 
o hava podido dar lugar a la muerte 0 la alteraci6n gtave 
del estado de salud de un paciente 0 de un usuario. 

2.° Cu~lquier razıJn de caracter tecnico 0 sanitario 
ligada a las caracterısfıcas 0 las prestaciones de un pro­
ducto por las razones indicadas en el anterior aparta­
do 1.° que hava inducido al fabricante ci retirar siste­
maticamente del mercado los productos que pertenez­
can al mismo tipo. 

2. De acuerdo con el sistemade calidad. se exa­
minara cada producto 0 una muestra representativa de 
cada lote y se realizaran los ensayosadecuados definidos 
en la norma 0 normas pertinentes contempladas en el 
artıculo 11. obien ensayos equivalentes. con el fin de 
garantizar su conformidad con el tipo descrito en' el cer­
tificado de examen CE de tipo y con los requisitos apli­
cables del presente Real Decreto. Todos los elementos. 
requisitos y, disposiciones adoptados por el fabricante 
deberan figurar. en una documentaci6n sistematica y 
ordenada en forma de medidas. procedimientos e ins­
trucciones escritas. Esta documentaci6n sobre el sistema 
de calidad permitira una interpretaci6n uniforme de los 
programas. planes. manuales y expedientes de calidad. 

En especial. incluira UAa descripciôn adecuada de: 
los objetivos de ca Ii dad. la estructura organizativa. las 
responsabilidades de los directivos y sus poderes en 10 
que respecta a la calidad de los productos; los controles 
y ensayos que se realizaran despues de la fabricaci6n; 
la calibraci6n de los equipos de ensayo debe ser tal 
que pueda comprobarse de forma adecuada; las medios 
para verificar el funcionamiento eficaz del sistema de 
calidad; los expedientes de calidad. tales como los infor­
mes de inspecci6n y los datos de los ensayos. los datos 
de calibraci6n. los informes sobre la cualificaci6n del 
personal correspondiente. etc. ' 

Las verificaciones mencionadas anteriormente no se 
aplicaran a los aspectos de fabricaci6n que tengan- rela­
ciôn con la obtenci6n de la esterilidad. 

3. EI organismo notificado efectuarauna auditoria 
del sistema de calidad para determinar si cumple los 
requisitos contemplados en el apa<t.ado 3.2. Dara pot 
supuesto el cumplimiento de dichos requisitos si los sis­
temas de calidad aplican las normas armonizadas corres­
pondientes. 

Al menos uno de los miembros del equipo encargado 
de la evaluaci6n debera tener experiencia en la evalua­
ci6n de la tecnologıa de que se trate. EI procedimiento 
de evaluaci6n inCıuira una inspecci6n de las instalaciones 
del fabricante Y. en caso justificado. de las instalaciones 
de los proveedores del fabricante. para controlar los pro-

, cedimientos de fabricaci6n. 
Se comunicara la decisi6n al fabricante y·en la misma 

figuraran las conCıusiones del control y una evaluaci6n 
motivada. " 

4. EI fabricante comunicara al organismo notificado 
que hava aprobado el sistema de calidad cualquier pro­
yecto de adaptaci6n importante de djcho sistema. 

EI organismo notificado evaluara las modificaciones 
propuestas y comprobara si el sistema de calidad ası 
modificado reune 105 requisitos contemplados en el apar­
tado 3.2. 

La decisi6n sera notificada al fabricante previa recep­
ci6n de la informaci6n antes citada y se expondran en 
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ella las conclusiones del control y una evaluaci6n moti­
vada.· 

4. Control. 

1. EI objeto del control es garantiz<'r el correcto cum­
plimiento por parte del fabricante de las obligaciones 
que se derivan del sistema de calidad aprobado. 

2. EI f~bricante debera autorizar ~i organismo noti­
ficado a acceder, con el fin de inspeccionarlas, a las 
instalaciones de inspecci6n, ensayo y almacenamiento, 
y le facilitara toda la informaci6n pertinente, erl particular: 
la documentaci6n sobreel sistem'!ı de calidad; la docu­
mentaci6n tecnica; 105 expedientes de calidad, tales 
como 105 informes referentes a las inspecciones y 105 
datos de ensayos, los datos de calibraci6n, 105 informes 
sobre la cualificaci6n del personal correspondiente, etc. 

3. EI organismo notificado realizara peri6dicamente 
las inspecciones y evaluaciones adecuadas a fin de cer­
ciorarse de qııe el fabricante aplica el sistema de calidad, 
y facilitara un informe de evaluaci6n al fabricante. 

4. EI organismo notificado podra asimismo visitar 
sin preVio aviso al fabricante. Con ocasi6n de tales vi~itas, 
el organismo notificado, si 10 considerase necesario, 
podra ef.:ıctuar 0 hacer que se efectuerı ensayos para 
verificar el buen funcionamiento del sistema de calidad 
y la conformidad de la producci6n co.n los requisitos 
del presente Real Decreto que le son apJicables. A tal 
fin, se controlara una muestra adecuada de productos 
terminados, tomada in situ por el organismo notificado, 
y se efectuaran 105 ensayos adecuados definidos en la 
norma 0 normas aolicables contempladas en el artıculo 
11 0 ensayos equivalentes. En caso de queuno 0 varios 
ejəmpl'lres de 105 productos controlados no sean con­
forməs, el organismo notificado adoptara las medidas 
oportunas. 

EI organismo notificado entregara al fabricante un 
informe de inspecci6n y, en su caso un informe de 
ensayo. 

5. Disposicionos administrativas. 

1. EI fabricante tendra a disposici6n de las auto­
ridades competentes durante al menos cinco anos a par­
tir de la ultima fecha de fabricaci6n del producto: la 
declaraci6n de conformidad, la documentaci6n contem­
plada en el parrafo g) del apartado 3.1, las adaptaciones 
contempladas en el apartado 3.4, las decisiones e infor­
mes del organismo ~otificado contemplados en el ultimo 
parrafo de! apartado 3.4 y en 105 apartados 4.3 y 4.4, 
en su caso, el certificado de conformidad contemplado 
en el anexo iii. 

2. EI organismo pondra a disposici6n de 105 demas 
organismos notificados y de la autoridad competente, 
a petici6n de 105 mismos, la informaci6n pertinente rela­
tiva a las aprobaciones de 105 sistema de calidad expe­
didas, denegadas y retiradas. 

6. Aplicaci6n a 105 productos de la clase lIa. 

EI presente anexo podra aplicarse", con arreglo al apar­
tado 1.3.a del artıculo 8, a los productos de la clase 
Ilə con las siglJientes excepciones: 

No obstante 10 dispuesto en 105 apartados 2, 3.1 y 
3.2, el fabricante asegurara y declarara, mediante la 
declaraci6n de conformidad, que 105 productos de la 
clase Ilə se fabrican con arreglo a la documentaci6n 

. tecnica contemplada en el apartado 3 del anexo Vii y 
responden a 105 requisitos del presente Real Decreto 
que les son aplicables. 

AN EXO VII 

Declaraci6n eE de conformidad 

1. La deCıaraci6n CE de conforınidad es el proce­
dimiento por el que el fabricante 0 su representante esta­
blecido en la Comunidad cumple las obligaciones del 
apartado 2 y, en el caso de 105 productos esteriles y 
105 que tengən funci6n de medici6n, las del əpartado 5, 
asegura y declara que 105 productos correspondientes 
cumplen las disposiciones del presente Real Decreto que 
les son aplicables. 

2. EI fabricante preparara la documentaci6n tecnica 
descrita en el apartado 3 siguiente; el fabricante, 0 su 
representante establecido en la Comunidad maııtendra 
esta documentaci6n, incluida la declaraci6n de confor­
midad, a disposici6n de las autoridades comoetentes, 
con fines de inspecci6n, .durante al menos cinco anos 
a partir de la fecha de fabricaci6n del ultimo producto. 

Cuando ni el fabricante ni su representante autorizado 
esten establecidos en la Comunidad, esta obligaci6n de 
mantener disponible la documentaci6n tecnica corres­
pondera a la persona 0 personas responsables de la 
comercializaci6n del producto en el mercado comuni­
tario. 

3. La documentaci6n tecnica debera hacer posible 
la evaluaci6n de la cbnformitJad del producto con 105 
requisitos de la oresente disposici6n e incluira, en par­
ticular: una de;",ipci6n general del producto, inCıuidas 
las variantes pnıvistas; dibujos de diseno, metodos de· 
fabricaci6n previstos, ası como esquemas de los com­
ponentes, subconjuntos, circuitos, etc.; !as descripciones 
y explicaciones necesarias para la comprensi6n de los 
dibujos y esquemas mencionados y del funcionamiento 
del producto; los resultados del analisis de riesgos, ası 
como una lista de las normas contempladas en el articu-
10 11, aplicadas total 0 parcialmente, y una descripci6n 
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos 
esenciales del Real Decreto cuando las normas contem­
pladas en el artıculo 11 no se apliquen en su totalidad; 
para 105 productos esteriles, una descripci6n de 105 meto­
dos utilizados; 105 resultados de 105 calculos de diseno, 
de 105 controles efectuados, etc. Cuando un producto 
hava de conectarse a otro u otros productos para poder 
funcionarcon arreglo a su finalidad prevista, debera apor­
tarse la prueba de que el primer producto se ajusta a 
los requisitos esenciales cuando esta conectado a cual­
quiera de esos productos que posea las caract.:ırfsticas 
indicadas por el fabricantə; 105 informes de 105 ensayos 
y, en su caso, 105 dətos clinicos con arreglo al anexo X; 
las etiquetas y las instrucciones de utilizaci6n. 

4. EI fabricante establecera y maritendra al dıa un 
procedimiento sistematico para revisar la experiencia 
adquirida con 105 productos en la fase posterior a la 
producci6n y para emplear 105 medios adecuados para 
aplicar las medidas correctivas que resulten necesarias, 
teniendo an cuenta la naturaleza y 105 riesgos relacio­
nados con el producto. EI fabricante debera informar 
a las autoridades competentes sobre 105 siguientes 
hechos tan pronto como tenga conocimiento de 105 
mismos: 

1.° Cualquier funcionamiento defectuoso 0 altera­
ci6n de las caracterısticas 0 de las prestaciones, ası como 
cualquier inadecuaci6n del etiquetado 0 de las instruc­
ciones de utilizaci6n de un producto que pueda dar lugar 
o hava podido dar lugar a la muerte 0 la alteraci6n grave 
del estado de salud de un paciente 0 de un usuario. 

2.° Cualquier raz6n de caracter tecnico 0 sanitario 
ligada a las caracterısticas 0 las prestaciones de un pro­
ducto por las razones indicadas en el anterior aparta­
do 1.° que hava inducido al fabricante a retirar siste-
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maticamente del mercado 105 productos que perteriez­
can al mismo tipo. 

5. Para los productos comercializados en condicio­
nes de esterilidad y para los productos con funci6n de 
medici6n de la elase 1. el fabricante. ademas de 10 dis­
puesto en el presente anexo. debera seguir uno de los 
procedimientos'contemplados en tos anexos iV •. V 0 Vi. 
La aplicaci6n de los anexos citados y la intervenci6n 
del organismo notificado se limitaran: en el caso de. pro­
ductos comercializados en condiciones de esterilidad. 
unicamente a los aspectos de la fabricaci6n que se refie­
ran a la obtenci6n y mantenimiento de las condiciones 
de esterilidad; en el caso de productos con funci6n de 
mediei6n. unicamente a losaspectos de la fabricaci6n 
relativos a la conformidad de los productos con los reqüi-
sitos metrol6gicos. . 

Se aplicara el apartado 6.1 del presente anexo. 
6. Aplicaci6n a los productos.de la elase lIa. 

EI presente anexo podra aplicarse. con arreglo al apar­
tado 1.3.a del articulo 8. a los productos de la elase 
lIa oon la siguiente excepci6n: 

Cuando el presente anexo se aplique 'en combinaei6n 
con el procedimiento contemplado en los anexos iV. V 
o Vi. la declaraci6n de conformidad cor;ıtemplada en el 
apartaç!o 1 del presente anexo y ta contemplada en los 
demas anexos citados constituiran una unica deelara­
ci6n. Por 10 que respecta a la declaraei6n basada en 
el presente anexo.el fabricante asegurara y deelarara 
que el diseıio del producto cumple las disposiciones del 
presente Real Decreto que le son aplicables. 

ANEXOVIIt 
Declaraci6n relativa a tos productos que tengan 

una fınalidad especial 

1. Para los productos a medida olos productos des­
. tinados a investigaciones elinicas. el fabricante 0 su 
representante estabteeido en el territorio comunitario ela­
boraran esta deelaraei6n con los elementos. especifica­
dos en el apartado 2. 

2. La declaraci6n comprendera las indicaeiones 
siguientes: 

1. Para los productos a medida: 

aı Los datos que permitan identificar al producto 
en clıesti6n. 

ə) La afirmaci6n de que el producto se destina a 
ser utilizado exelusivamente por un paciente determi­
nado. y el nombre de dicho paeiente. 

c) EI nombre del medico 0 de la persona autorizada 
que hava hecho la prescripci6n correspondiente y •. en 
su caso. el nombre del c!Əntro sanitario. . 

d) Las caracteristicas especificas del producto indi­
cadas en la prescripci6n medica correspondiente. 

e) La deelaraci6n de que el producto en cuesti6n 
se ajusta a los requisitos esenciales enunciados en el 
articulo 6 y anexo 1 del presente Real Decreto y. en 
su caso. la indicaci6n de los requisitos esenciales que 
no se hayan cumplido completamente .. indicando los 
motivos. 

2. Para los productos destinados a investigaciones 
elinicas contempladas en el anexo X. 

a) La aprobaei6n de la realizaci6n del ensayo por 
parte de un Comite Etico de Investigaci6n Clinica debi­
damente acreditado. 

b) EI visto bueno de la direcci6n del centro en el 
que se realizara el ensayo. 

c) Los datos que permitan identificar el producto 
de que se trate. 

d) EI programa de investigaeiones. que ineluira. en 
particular. el objeto. la justificaci6n cientifica. tı\cnica 0 
medica. el alcance y el numero de los productos afec­
tados. 

e) Nombre del facultativo y de la instituei6n encar-
gados de las investigaciones. . 

f) Lugar. fecha de inieio y duraei6n previstos de las 
investigaciones. 

g) Los datos que aparecen en los apartados ante­
riores estaran recogidos en un protocolo. entendiendose 
por tal el documento que establece la raz6n de ser del 
estudio. sus objetivos. diseıio. metodologia y analisis pre­
visto de sus resultados. asi como las condi€iones bajo 
las que se realizara y desarrollara el ensayo. 

Todo protocolo de ensayo elinico debera estar redac­
tado en castellano e ineluir los siguientes apartados 
basicos: 

1.° Resumen. 
2.° Indice. 
3.° Informaci6n general. 
4." Datos sobre fabricaci6n y evaluaei6n preelinica 

del producto. 
5.° Justificaci6n y objetivos. 
!>. ° Tipo de ensayo elinico y diseıio del mismo. 
7. ° Selecci6n de sujetos. 
8.° Descripei6n del tratamiento 0 procedimiento de 

utilizaci6n del producto sanitario. segun proceda. 
9." Desarrollo del ensayo y evaluaei6n de la res­

puesta. 
lD. Aconteeimiento adversos. 
11 .. Aspectos eticos. Conserıtimiento informado del 

paciente. 
12. Consideraciones practicas. 
13. Analisis estadistico. 

. h) La afirmaci6n de que el producto de que se trate 
cumple los requisitos esenciales. a excepci6n de los 

. aspectos objeto de la investigaci6n y. por 10 que respecta 
a estos ultimos. deelarar que se han tomado todas las 

. precaueiones necesarias para proteger la salud y la segu­
ridad del paciente. 

3. EI fabricante se comprometera tambien a man­
tener a disposici6n de las autoridades competentes: 

1. . En 10 relativo a los productos a medida; la docu­
mentaci6n que permita comprender el diseıio. la fabri­
caei6n y las prestaciones del producto. incluidas las pres­
ta~iones previstas. de manera que puede evaluarse su 
conformidad con los requisitos del presente Real Decreto. 

EI fabricante adoptara todas las medidas necesarias 
para- que el procedimiento de fabricaei6n garantice la 
conformidad de los productos fabricados con ta docu­
mentaci6n mencionada en el primer parrafo. 

2. En 10 relatiıto a los productos destinados a inves­
tigaciones elinicas. la documentaci6n .ineluira: una des­
cripei6n general del producto; dibujos de diseıio. meto-

. dos de fabricaci6n previstos. especialmente en materia 
de esterilizaci6n. y esquemas de 105 componentes. sub­
conjuntos. eircuitos. etc.; las descripciones y explicacio­
nes necesarias para la comprensi6n de 105 dibujos y 
esquemas mencionados y del funeionamiento del pro­
ducto; los resultados del analisis de riesgos. asi como 
una lista de las normas contempladas en el articulo 11. 
aplicadas total 0 parcialmente. y una descripei6n de las 
soluciones adoptadas para cumplir 105 requisitos esen­
eiales de la presente disposici6n. cuando no se apliquen . 
las normas contempladas en el articulo 11, los resultados 
de los calculos de diseıio. de 105 controles y dtı los ensa­
yos tecnicos efectuados. etc: EI fabricante tomara todas 
las medidas necesarias para que el procedimiento de 
fabricaei6n garantice la conformidad de' los productos 
fabricados con la documentaei6n mencionada en el pri-
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mer parrafo del apartado 3.1. EI fabricante autorizara 
la evaluaci6n 0, en su caso, la verificaci6n de la eficacia 
de estas medidas .. 

4. La informaci6n que figure en las declaraciones 
a que se refiere el presente anexo debera conservarse 
durante un periodo de al menos cinco afios. 

. ANEXOIX 

Criterios de clasificaci6n 

1. Definiciones 

Definiciones ən relaci6n con las reglas de Cıas:fica­
ci6n. 

1. Duraci6n. 

US() pasajero: destinados normalmente a utilizarse de 
forma continuə durante menos de sesenta rninutos 

Uso a corto piazo: destinados norməlrnenta a Iltil,­
zarse de forma continua durante un periodo de həsta 
treinta dias. 

Uso prolongado: destinados normalmenı€' '! utilizarse 
de forma conıinua durante un periodo de mas de treinta 
dias. 

2. Productos invasivos. 

Producto invasivo: producto que penetr" parcial 0 
completarnente en al interior del cuerpo bien por un 
orificio corporal 0 bien a travas de la superficie corporal. 

Orificio corporal: cuaiquier abertura natural del cuer­
po. əS! como la superficie externa del globo ocular. 0 
una abertura artificial creada de forma permanente. 
como un estoma 

Producto inııasivo de tipo quirurgico: producto inva­
SIVO que penetra en el interior del cuerpo a travas de 
la superficie corporal por medio de una intervenci6n qui­
rurgica 0 en el contexto de una intervenci6n quirurgica. 

A los efectos del presente Real Decreto. los productos 
distıntos de 105 aludidos en el parrafo anterior y cuya 
penetracion no se produzca a travas de uno de los ori­
ffCios corporalf's reconor.idos seran considerados pro­
ductos invəeivos de tipo quirurgico. 

Productoimplantable: cualquier producto disefiado: 
para ser implüntado t0talmente en ·el cuerpo humano. 
o para sustituir una superficie epitelial 0 la superficie 
ocular, mediante intervenci6n quirurgica y destinado a 
permanecer alli despuas de la intervenci6n. 

Se considerara asirnismo producto irnplantable cual­
quier producto destinado a ser introducido parcialmente 
en el cuerpo humano mediante intervenci6n quirurgica 
ya permanecer alli despuas de dicha intervenci6n duran­
te un periodo de al rnenos treinta dias. 

3. Instrumento quirlirgico reutilizable. 

Instrumeııto destinado a fines quirurgicos para cortar. 
perforar, serrər, e:,c2rificar, raspar, pinzar, retraer, recor­
tar u otros proroedimiento similares, sin estar conectado 
a ningun productr, sanitario activo. y qtıe plJede volver 
a utilizarse una vez efectuados todos los procedirnientos 
pertinentes. 

4. Producto sa, ıitarlo activo. 

Cualquier producto sanitario cuyo funcionarniento 
dependa dı" una fU811te de energia elactrica 0 de cual­
quier fuente de encrgia distinta de la generada direc­
tarnente por el cuerpo humano 0 por la gravedad, y 
que actue nıəd:iJr---;!e conversi6n de dicha energfa. Na 
se considcr:ıran .,.Ji!')ductas sanitarios activos los produc~ 
tos sanitario~; dcsLnadt.s il transmitir, sin t'ıi.ıguna modı ... 

ficaci6n significativa, energia, sustancias u otros elernen­
tos de un producto sanitario activo al paciente. 

5. Producto activo terapeutico. 

Cualquier producto sanitario activo utilizado solo 0 
ən combinaci6n con otros productos sanitarios, desti­
nado a sostener, modificar. sustituir 0 restaurar funciones 
o estructuras biol6gicas en el contexto del tratamiento 
o alivio de IJna enfermedad, les;on 0 deficiencia. 

6. Producto activo para diagn6stico. 

Cualquier producto sanitario activo utılizado solo 0 
en cornbinaciı:\n con otros productos sanitarios, dest;­
nado a proporcionar informaci6n para la detecci6n. el 
diagn6stico, ci control 0 el tratamiento de estados fisio-
16gicos. de estados de salud. de enfermedades 0 de mal­
forrnaciones congenitas. 

7. Sistema circulatorio central. 

En el marco del presente Real Decreto se entf'ndera 
por «sistama circulatorio centrah~ los va sos siguientes: 
artenas pulrnonares, aorta əscendente. arterias corona­
rias. arteria car6tida primitiva. arteria car6tida externa, 
arteria cur6tida interna, arterias cerebrales, tronco bra­
quiocefa!ico, venas coronarias, venas pulmonares, vena 
cava superior, vena cava inferior. 

8. Sistema nervioso central. 

En el il ,arco del presente Real Decreto se entendera 
por "sistema nervioso cəntra!» el cerebro, las rneninges 
y la medula espinal. 

II. Normas de desarrollo 

1. La aplicaci6n de las reglas de Cıasificaci6n se regi­
ra por la finalidad prevista de los productos. 

2. Si un producto se destina a utilizarse en corn­
binaci6n con otro producto, las reglas de clasificaci6n 
se aplicaran a cada uno de los productos por separado. 
Los accesorios se clasificaran por sı solos, por separado 
del producto con el que se utilicen. 

3. Los soporıes informaticos que sirvan para mane­
jar un producto 0 que tengan influencia en su utilizaci6n 
se incluir<\n automaticarnente en la misma categorfa. 

4. Si un producto no se destina a utilizarse exCıusiva 
o principalmente en una parte especffica def cuerpo. 
se considerara para la Cıasificaci6n su utilizaci6n espe­
cificada mas crftica. 

5. Si para el rnisrno producto son aplicables varias 
reglas teniendo en cuenta las prestaciones que le atri­
buye el fabricante, se aplicaran las reglas que conduzcan 
a la clasificaci6n rnas elevada. 

Ili. C/asificaci6n 

1. Productos no invasivos. 

1.° Regla1. 

1. 

Todos los productos no invasivos se incluiran en la 
clase 1. salvo que sııa aplicable alguna de las reglas 
sıguientes. 

2° RFlgla 2. 

T udos los productos na invasivos destinados a la con~ 
ducci6n 0 almacenamiento de sangre. fluidos 0 tejidos 
corporales. Ifquidos 0 gases desıinados a una perfusi6n. 
administraci6n 0 introducci6n an el cuerpo entraran en 
la clase lIa: 

a) 'Si pued~m ı..;cnəctarse a un producto Sanitario acti~ 
'v'C de lə ";!ase n~'l (: ('e l~n2 :;'əse superioL 
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b) Si estan destinad05 a ser utilizados para el alma­
cenamiento 0 canalizaci6n de sangre u otros fluidos 0 
para el almacenamiento de 6rganos. partes de 6rganos 
o tejidos corporales. 

En todos los demas ca sos se incluiran erı la clase 1 .. 

3.° Regla 3. 

Todos los productos no invasivos destinados a modi­
ficar la composici6n biol6gica 0 qufmica de la sangre. 
de otros fluidos corporaies 0 de otros liquidos destinados 
a introducirse en el cuerpo se incluiran en la clase IIb. 
salvo si el tratamiento consiste en filtraci6n. centrifu­
gaci6n 0 intercambios de gaseso de calor. en cuyo caso 
se incluiran en la clase lIa. 

4.° Regla 4. 

Todos los productos no invasivos que entren en con­
tacto con la piellesionada: 

a) Se clasificaran en la clase 1 si estan destinados 
a ser utilizados como harrera mecanica. para la com­
presi6n 0 para la absorci6n de exudados. .. 

b) Se clasificaran en la clase IIb si se destinan prin­
cipalmente a utilizarse con heridasque hayan producido 
una ruptura de la dermis y s610 puedan cicatrizar por 
segunda intenci6n. .. 

c) Se incluiran en la clase lIa en todos los demas 
casos. incluidos 108 productos destinados principalmente 
a actuar en el microentorno de una herida. 

2. Productos invasivos. 

1.° Regla 5. 

Todos los productos invasivos en relaci6n con los 
orificios corporales. salvo los productos invasivos de tipo 
quirurgico. que no estan destinados a ser conectados 
a un producto sanitario activo: .. 

a) Se incluiran en la clase 1 si se destinan a un uso 
pasajero. . 

b) Se incluiran en la clase lIa si se destinan a un 
uso a corto plazo. salvo si se utilizan en la cavidad oral 
hasta la faringe. en el conducto auditivo externo hasta 
el tfmpano 0 en una cavidad nasa!. en cuyo caso se 
iricluiran en la clase 1. 

c) Se incluiran en la clase IIb si se destinan a un 
uso prolongado. salvo si se utilizan en la cavidad oral 
hasta la faringe. en el conducto auditivo externo hasta 
el tfmpano 0 en una cavidad nasal. y no pueden ser 
absorbidos por la membrana mucosa. en cuyo caso se 
incluiran en la clase lIa. 

Todos los productos invasivos en relaci6n con los 
orificios corporales. salvo los productos invasivos de.tipo 
quirurgico. que se destinen a conectar.se a un producto 
sanitario artivo de la clase lIa 0 de una clase superıor. 
entraran en la clase lIa. 

2.° Regla 6. 

Todos 105 productos invasivos de tipo quirurgico des­
tinados a un uso pasajero entraran en la clase lIa salvo 
que: 

a) Se destinen especificamente a diagnosticar. vigi­
lar 0 corregir una alteraci6n cardiaca 0 del sistema cir­
culatorio central por contacto directo con estas partes 
del cuerpo. en cuyo caso se incluiran en la clase III. 

b) Sean instrumentos quirurgicos reutilizables. en 
cuyo caso se inch.iiran en la clase 1. 

c) Se destinen a suministrar energfa en forma de 
radiaciones ionizantes. en cuyo caso se incluiran en la 
clase IIb. 

d) Se destinen a ejercer un efecto biol6gico 0 a 
ser absorbidos totalmente 0 en gran parte. en cuyo caso 
se incluiran en la clase iib. . 

e) Sedestinen a la administraci6n de medicamentos 
mediante un sistema de suministro. si ello se efectua 
demanera potencialmente peligrosa teniendo en cuenta 
el modo de aplicaci6n. en cuya caso se incluiran en 
la clase IIb. 

3.° Regla 7. 

Todos los productos invasivos de tipo quirurgico des­
tinados a un uso a corto plazo se incluin\n en la clasa lIa 
salvo que tengan por finalidad: 

a) Especificamente diagnosticar. vigilar 0 corregir 
una alteraci6n cardfaca 0 del sistema circulatorio central 
por contacto directo con estas partes del cuerpo. en 
cuyo caso se incluiran en la clase Ili; 0 

b)· Utilizarse. especificamente. en contacto directo 
con el sistema nervioso centra!. en cuyo caso se incluiran 
en la clase lll; 0 

c) Suministrar energia en forma de radiaciones ioni­
zəntes. en cuyo caso se incluiran en la clase IIb; 0 

d) Ejercer un efecto biol6gico 0 ser absorbidos. total­
mente 0 en gran \Jarte. en cuyo caso se incluiran en 
la clase lll; 0 

e) Experimentar modificaciones qu(micas en el orga­
nismo. salvo si los productos se colocan dentro de los . 
dientes. 0 administrar medicamentos. en cuyo caso se 
incluiran en la clase IIb. 

4.° Regla 8. 

Todos los productos implantables y los productos 
invasivos de uso prolongado de tipo quirurgico se inclui­
ran en la clase IIb salvo que se destinen: 

ar A colocarse dentro de los dientes. en cuyo caso 
se incluiran en la clase lIa. 

b) A utilizarse en contacto directo con el coraz6n. 
el sistema circulatorio central 0 el sistema nervioso cen­
tral. en cuyo caso se incluiran en la clase ııı. 

c) A ejercer un efecto biol6gico 0 ser absorbidos 
totalmente 0 en gran parte. en cuyo caso se incluiran 
en la dase III. . 

d) A sufrir modificaciones quimicas en el organismo. 
salvo si 105 productos se colocan dentro de los dientes. 
o a la administraci6n de medicamentos. encuyo caso 
se incluiran en la clase III. 

3. Reglas adicionales aplicables a los productos 
activos. 

1.° Regla 9. 

Todos los productos terapeuticos acıivos destinados 
a administrar 0 intercambiar energia se incluiran en la 
clase lIa salvo si sus caracterfsticas son təles que puedan 
administrar energia al cuerpo humano 0 intercambiarla 
con el mismo de forma potencialmente peligrosa. tenien­
do en cuenta la naturaleza. la densidad y el punto de 
aplicaci6n de la energia. en cuyo caso se incluiran en 
la clase IIb. 

Todos [os productos activos destinados a controlar 
el funcionamientG de los productos terapeuticos activos 
de la clase IIb 0 destinados a influir directamente en 
el funcionamiento de dichos productos se incluiran en 
la clase IIb. 

2.° Regla 10. 
Todos los productos activos con fines de diagn6stico 

se incluiran en la clase lIa: 

a) Si se destinan a suministrar energia que vaya 
a ser absorbida por el cuerpo humano. excluidos los 
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productos cuya funci6n 5ea la iluminaci6n del organi5mo 
del paciente en el espectro visible. 

b) Si se destinan a crear una imagen de la distri­
buci6n in vivo de farmacos radiactivos. 

e) Si se destinan a permitir un diagn6stico directo 
o la vigilancia de procesos fisiol6gicos vitales a no ser 
que se destinen espedficamente a la vigilancia de para­
metros fisiol6gicos vitales, cuando las variaciones de 
esos parametros, por ejemplo las variaciones en el fun­
cionamiento cardiaco, la respiraci6n, la actividad del 
SNC, puedan suponer un peligro inmediato para la vida 
del paciente, en cuyo caso se inCıuiran en la clase IIb. 

Los productos activos destinados a emitir radiaciones 
ionizantes y que se destinen a la radiologia con fines 
diagn6sticos y terapeuticos, incluidos 105 productos para 
controlar 0 vigilar dichos productos, 0 que influyan direc­
təmente en el funcionamiento de los mismos, se incluiran 
en la clase IIb. 

3.° Regla 11. 

Todos 105 productos activos destinados a administrar 
medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias al 
orgənismo, 0 a extraerlos del mismo, se incluiran en 
la clase lIa, a no ser que ello se efeetue de forma poten­
ciôlmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza 
de las sustancias, la parte del cuerpo de que se trate 
y el modo de aplicaci6n, en cuyo cəso se incluiran en 
la clase IIb. . 

4.° Regla 12. 

Todos los deməs productos activos se inCıuiran en 
la dase 1. 

4. Reglas especiales. 

1.° Regla 13. 

Todos los productos que incotporen como parte inte­
grante una sustancia que, si se utilizara independien­
temente, podrfa considerarse como un medicamento 
segun la definici6n que figura en el articulo 1 de la Direc­
tiva 65/65/CEE, yque pueda ejercer sobre el cuerpo 
humano una acci6n accesoria a la de los productos, se 
incluiran en la clase IIi. 

2.° Regla 14. 

Todos 'ios productos utilizados con !ines anticoncep­
tivos 0 para la prevenci6n de la ttansmisi6n de enfer­
medades transmisibles por contacto sexual se conside­
raran productos de la dase IIb, a menos que sean pro­
ductos implantables 0 invasivos de uso prolongado, en 
cuyo caso se incluiran en la clase ılı. 

3.° Regla 15. 

Todos los proouctos destinados espedficamente a 
usos de desinfecci6n, limpiezə, enjuague 0, en su caso, 
a la hidrataci6n de lentes de contacto, se incluiran en 
la clasa Ilb. . 

Todos i"s productos que se destinen especificamente 
a la desinfecci6n de productos sanitarios se incluiran 
en la clase lIa. 

La presente regla no se aplicara a productos des­
tinados a la limpieza de productos sanitarios que no 
sean lentes de contacto mediante acci6n fisica. 

4.° Regla 16. 

Los productos no activos destinados espedficamente 
al registro de im:igenes radiogrƏficas de diagn6stico se 
incluiran en la clase lIa. 

5.° Regla 17. 

Todos los productos elaborados utilizando tejidos ani­
males 0 derivados de los mismos que hayan sido trans-

formados en inviables se incluinın en la clase Iii, excepto 
en los QƏSOS en que los productos esten destinados a 
entrar en contacto unicamente con piel intacta. 

5. Regla 18. 

No obstante 10 dispuesto en otras reglas, las bolsas 
para sangre se incluiran en la clase IIb. 

ANEXOX 

Evaluaci6n clfnica 

1. Disposiciones generales. 

1. Como norma general. la confirmaci6n del cum­
plimiento de los requisitos relativos a las caracterfsticas 
y prestaciones contempladas en los apartados 1 y 2 
del articulo 6 de la presente disposici6n en condiciones 
normales de utilizaci6n de un producto, əsi como la eva­
luaci6n de los efectos secundarios indeseables, deberan 
basarse en datos clinicos, en particular cuando se trate 
de productos implantables y de productos de la clase llL. 
Teniendo en cuenta, en su caso,las normas armonizadas 
pertinentes, la adecuaci6n de los datos clinicos se basanı: 

a) Bien en una recopilaci6n de la bibliografia cien­
tifica pertinente disponible en ese momento sobre la 
utilizaci6n prevista del producto y las tecnicas que se 
apliquen, asi como, en su caso, en un informe escrito 
que contenga una evaluaci6n crftica de dicha recopi­
laci6n. 

b) Bien en los resultados de todas las investigacio­
nes clinicas realizadas, incluidas las efectuadas con arre­
glo al apartado 2. 

2. Todos los dətos deberan considerarse confiden-
cial.~s con arreglo a 10 dispuesto en el articulo 28. 

2. Investigaciones clinicas. 

1. Objetivos. 

Los objetivos de las investigaciones clinicas seran: 
verificər que, en condiciones normales de utilizaci6n, las 
prestaciones de los productos son conformes a las con­
templadas en el apartado 2 del articulo 6; y determinar 
los posibles efectos secundarios indeseables en eondi­
ciones normales de utilizaci6n y evaluar si əstos cons­
tituyen riesgos en relaci6n con las prestaciones atribui­
das al producto. 

2. Consideraciones eticas. 

Las investigaciones clinieas se realizaran con arreglo 
a la Declaraci6n de Helsinki, adoptada en 1964 por la 
decimoctava Asamblea medica mundial en Helsinki (Fin­
landia) modificada en ultimo lugar por la cuadragesima 
primera Asamblea medica mundial de 1989 en Hong 
Kong. Es imperativo que se aplique el espiritı' de la Decla­
raci6n de Helsinki a todas las disposicione;; relativas a 
la protecci6n de las personas, y esto en cada una de 
las etapəs de las irıvestigaciones clirıicas, desde la pri­
mera reflexi6n sobre la rıecesidad y la justificaci6n del 
estudio hasta la publicaci6n de los resu!tados. 

3. Metodos. 

a) Las investigaciones clinicas se efectuaran segun 
un plan de pruebas adecuado y correspondiente al esta­
do de la ciencia y de la tecnica del momento, definido 
de forma que se confirmen 0 se refuten las afirmaciones 
del fabricante a prop6sito d~ producto; estas investi­
gaciones inCıuiran un numero de observaciones suficien­
te parə gcrantizar la validez cientifica de Iəs conclusiones. 

b) Los procedimientos utilizados para realizar las 
investigaciones se adaptaran al producto examinado. 
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c) Las investigaciones clfnicas se efectuarən en con­
diciones similares a las condiciones normales de utili­
zaci6n de! producto. 

d) Se examinaran todas las caracterısticas pertinen­
tes, incluidas las relativas a la .seguridad, a las presta­
ciones del. producto y a los efectos sobre el paciente. 

e) Se registrarən integramente y se comunicaran 
a la autoridad competente todas las incidencias desfa­
vorables especificadas en el articulo 25. 

f) Las investigaciones se efectuaran en un entomo 
adecuado bajo la responsabilidad de un medico 0 de 
otra persona que posea las cualificaciones y este auto­
rizada a tal fin. 

g) EI medico 0 la persona autorizada tendran acceso 
a los datos tecnicos y clfnicos relativos al producto. 

h) EI informe escrito, firmado por el medico 0 por 
la persona autorizada responsable, contendrə una eva­
luaci6n critica de todos los datos obtenidos durante las 
investigaciones clinicas. 

4. Muestras. 

a) Las muestras de productos sanitarios para ser 
utilizadas·en los ensayos clinicos seran proporcionadas 
gratuitamente por el promotor. En determinadas situa­
ciones se podran autorizar otras formas de suministro. 

Todas las muestras sobrantes serən devueltas al pro­
motor, una vez finalizado el ensayo. 

b) Lasetiquetas y manual de instrucciones de las 
muestras para utilizaci6n en ensayos clfnicoS deberan 
estar redactadas en la lengua espaiiola oficial del Estado 
y permitiran en cualquier momento la perfecta identi­
ficaci6n de los productos. 

c) EI promotor conservara en el archivo principal 
del ensayo los protocolos de fabricaci6n y control de 
los lotes de productos fabricados para el ensayo clfnico. 

d) Los Servicios de Farmacia del Hospital supervi­
saran el suministro de las muestras que yayan a ser 
utilizadas en el ensayo clinico. 

ANEXOXI 

Criterios mfnimos que deben olıservarse 
para la designaci6n de los organismos notifıcados 

1. EI organismo notificado, su directar y el personal 
encargadö de realizar las operaciones de evaluaci6n y 
verificaci6n no podran ser ni el diseiiador, ni el fabricante, 
ni el proveedor, ni el instalador, ni el usuario de los pro­
ductos que controlen, ni el representante de ninguna 
de estas personas. No podran intervenir, ni directamente 
ni como representantes, en el diseiio, construcci6n, 
comercializaci6n 0 mantenimiento de estos productos. 
Esto no excluye la posibilidad de que se intercambie 
informaci6n tecnica entre el fabricante y el organismo. 

2. EI organismo y el personal encargado del control 
deberan realizar las operaciones de evaluaci6n y veri­
ficaci6n con la maxima integridad profesional y con la 
competencia requerida enel sector de los productos 
sanitarios y deberan estar libres de toda presi6n e inci­
taci6n, en particular de orden econ6mico, que pueda 
influir en su iuicio 0 en los resultados del control. espa­
cialmeıcte de las presiones procedentes de personas 0 
grupos de personas interesadas en los resultados de 
las verificaciones. 

Cuando un organismo notificado confie trabajos espe­
cificos a un subcontratista en relaei6n con la observaci6n 
y verificaci6n de hechos, debera asegurarse previamente 
de que el subcontratista cumple con 10 dispuesto en 

el Real Decretp y, especialmente, en el presente anexo. 
EI organismo notificado tendra a disposici6n de las auto­
ridades nacionale&,los documentos pertinentes relativos 
a la eva.luaci6n de la competencia del subcontratista y 
a los trabajos ef.ectuados por este ultimo en el ambito 
del presente Real Decreto. 

3. EI organismo notificado tendra que ser capaz de 
realizar el conjunto .de las tareas asignadas en uno de 
los anexos ii a Vi a los organismos de este tipo y para 
las que hava sido notificado, independientemente de que 
estas tareas sean efectuadas por el propio organismo 
o bajo su responsabilidad. En particular, tendra que dis­
poner del personal y,poseer los medios necesarios para 
cumplir adecuadamente las tareas tecnicas y adminis­
trativas ligadas a la ejecuci6n de las evaluaciones y veri­
ficaciones. Asimismo, tendra que tener acceso al equipo 
para realizar las verificaciones requeridas. 

4. EI personal encargado de los controles debera 
poseer: una buena formaci6n profesional relativa al con­
junto de las operaciones de evaluaci6n y verificaciones 
para las que el organismo hava sido designado; un cono­
cimiento satisfactoriQ de las prescripciones relativas a 
las inspecciones que efectue y una practica suficiente 
de dichos controles; la aptitud necesaria para redactar 
los certificados, actas e informes que constituyan la 
materializaci6n de los controles efectuados. . 

5. Debera garantizarse la independencia del perso­
nal encargado del control. La remuneraci6n de cada 
agente no deberə depender ni del numero de controles 
que efectue ni del resultado de dichos controles. 

6. EI organismo debera suscribir un seguro de res­
ponsabilidad civiL. a menos que dicha responsabilidad 
sea cubierta porla Administraci6n estatal, 0 que los con­
troles sean efectuados directamente por OrganiSmos 
publicos. .. 

7. EI personal del organismo encargado de los con­
troles estara vinculado par e,l secreto profesional en rela­
ci6n con todo 10' que lIegue a su conocimiento en el 
ejercicio de sus funciones (salvo en relaci6n con lasauto­
ridades administrativas competentes del Estado espaiiol) 
en el ambito del presente Real Decreto 0 de cualquier 
disposici6n de derecho intemo adoptada en aplicaci6n 
de la misma. 

ANEXOXII 

Marcado «CE» de conformidad 

EI marcado "CE» de conformidad consistin\ en las 
iniciales "CE» presentadas en la siguiente forma: 

Si el marcado se reduce 0 amplfa deberan mantenerse 
las proporciones indicadas en el esquema graduado qua 
figura mas arriba. 

Los distintos componentes del marcado "CE» deberan 
tener, basicamente, la misma dimensi6n vertical, que 
no p!ldra ser inferior a 5 milfmetros. 

Podra no cumplirse este/equisito de dimensi6n mini­
ma en ca sos de productos de pequeiias dimensiones. 
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ANEXOXIII 

Modelo de comunicaci6n de puesta en el mercado 

Cornunicaci6n de puesta en el mercado y/o s"rviLio 
del producto sanitario denominado ........................... . 

Dirigida a: La Direcci6n General de Farmacia y Pro· 
dULtos Sanitarios. 

1. Datos de la persona qua efectua la conıunicaci6n. 

Don (nonıbre y apellidos 0 razan soeial) ................ . 

con DNI 0 nunıero de pasaporte 0 CIF ........................ . 
nacionalidad ......................................................... . 
donıicilio a efectos de notificaci6n (calle, nunıero, c6digo 
postal. localidad, pais) .............. , .............................. . 

en representacian de la ·enıpresa .............................. . 

con donıicilio 0 sede social (calle, numero, c6digo postal, 
localidad, pais) ...................................................... . 

telefono (c6digo pais-numero) .................................. . 
fax (c6digo pais-numero) ......................................... . 
en calidad de (indicar 10 que proceda): 

o fab,icante o representante autorizado 

o importador o distribuidor 

o otro (especificar) 

comunica la puesta en el mercado del producto indicado 
a continuaci6n. 

2. Datos del producto. 

Nombre/s con el/los que se comercializa el producto 
en Espana ............................................................ . 
Nombre/s con el/los que se comercializa el producto 
fuera de Espana (pais-nombre comercial) .................... . 

Tipo de producto ................................................... . 
Modelo ................................................................ . 
Descripci6n breve .................................................. . 

Destino ............................................................... . 

Clase (indicar la que proceda) III 0 IIb 0 

Fecha de la puesta en el mercado y I 0 servicio del 
producto en Espana (dia-mes-ano) ............................. . 

3. Datos del fabricante. 

Nombre 0 raz6n social ....................................... . 
Domicilio 0 sede social (calle, numero, c6digo postal, 

.. Iocalidad, pais) ...................................................... . 

Telefono (c6digo pais-numero) ................................. . 
Fax (c6digo pais-numero) ........................................ . 
Otros lugares de fabricaci6n distintos al consignado, en 
su caso (especificar con iderıticos datos) .................... . 

4. Datos del representante autorizado en la Uni6n Euro­
pea 0 de la persona responsable de la puesta en 

el mercado. (Rellenar s610 en caso de que el fabri­
cante no əst" establecido en la Urı;6n Europea.) 

Repıesentante i'utorizado 0 Responsəble 0 

Nombre 0 razan social ....................................... . 

Domicilio 0 sec!e soci,,1 (calle, numero, c6digo postal, 
localidad, pais) ...................................................... . 
Telefono (c6digo pais-numero) ................................. . 
Fax (c6digo pais-nurnero) ........................................ . 

5. Datos de los distribuidores del producto en [spana. 
Caso de que no coincidan con la persona que efectua 
la comunicaci6n. (Especificar los datos siguierıtes 
por cada distribuidor.) 

Nombre 0 raz6n social ....................................... . 
DNI oCIı-: .............................................................. . 
Domicilio 0 sede social (calle, numero, c6digo postal 
localidad, pais) ...................................................... . 
Telefono (c6digo pais-numero) ................................. . 
Fax (c6digo pais-numero) ........................................ . 

6. Datos de 10$ procedimientos de evaluaci6n de la 
conformidad aplicados (indicar el/los que procedan). 

Procedimien"io 

Anexo ii 0 
Anexo III 0 
Anexo iV 0 
AnexoV 0 
AnexoVI 0 

Organismo notifıcado 
(numero de identificaci6n) 

7. Etiquetado e instrucciones de uso. 

EI responsable de la comunicaci6n de este producto 
declara que el etiquetado e instrucciones de uso con 
las que el producto se comercializa en Espana: 

a) 0 Son traducci6n y transposici6n fiel del etiquetado 
e instrucciones certificados por el organismo noti-
ficado numero ....................... . 

b) 0 Han sido sometidos al organismo notificado 
numero ................ quedando incluida la versi6n 
espanola en la certificaci6n emitida por dicho 
nrganismo. 

8. Documentaci6n que se acompana (indicar 10 que 
proceda). 

o Etiquetado e ir.strucciones certificados por el orga­
nismo notificado (acompanar siempre). o Etiquetado e instrucciones con las que se comar­
cializa al producto ıın Espana [acompaliar s610 cn 
el caso de respuesta a) en el apartado 7]. 

lugar y fecha 

Nombre y apellidos de: firn-ıənte 

Dirigido a: Ministerio de Sanidad y Consumo. Direcci6n 
General de Farmacia y Productos Sanitarios. 

Nota: Esta infornıaci6n podra ser suministrada tam­
bien en soporte informatico, 


