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fessionals agroalimentaries, aprovat pel Reial
decret 705/1997, de 16 de maig, de la manera segtient:

1. L'article 23 queda redactat de la manera seglient:

«Article 23. Composicio.

1. El Consell General d’'Organitzacions Interpro-
fessionals Agroalimentaries, com a organ collegiat
adscrit al Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimen-
tacio, actua en ple i en comissié permanent.

2. El Ple del Consell General d’Organitzacions
Interprofessionals Agroalimentaries I'integren:

a) President: el ministre d'Agricultura, Pesca i
Alimentacio.

b) Vicepresident: el subsecretari d’Agricultura,
Pesca i Alimentacié.

c) Vocals:

1r Tres representants del Ministeri d’Agricul-
tura, Pesca i Alimentacid; un d’ells és el director
general d’Alimentacio.

2n Un representant del Ministeri de Ciencia
i Tecnologia.

3r Un representant del Ministeri d'Economia.

4t Un representant del Ministeri de Sanitat

i Consum. _
bé Set representants de les comunitats auto-
nomes.

6e Sis representants de les organitzacions
professionals agraries.

7¢ Dos representants de les organitzacions
de cooperatives agraries.

8¢& Quatre representants de les organitza-
cions pesqueres.

9¢é Sis representants de les organitzacions de
la industria i del comerc agroalimentari.

10é Un representant de les organitzacions de

consumidors.

Actua com a secretari un funcionari del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.
3. La Comissié Permanent la integren:

a) President: el subsecretari d'Agricultura, Pes-
ca i Alimentacio.

b) Vicepresident: el director general d’Alimen-
tacio.

c¢) Vocals:

1r Dos representants del Ministeri d’Agricultu-
ra, Pesca i Alimentacié.

2n Quatre representants de les comunitats
autonomes.

3r Tres representants de les organitzacions
professionals agraries.

4t Un representant de les organitzacions de
cooperatives agraries.

5¢ Dos representants de les organitzacions
pesqueres.

6e Tres representants de les organitzacions de
la industria i del comerc agroalimentari.

Actua com a secretari el secretari del Consell.»

2. En l'article 31.1, la clausula 2a queda redactada
de la manera seglient:

«2a Els representants de les comunitats auto-
nomes els han de proposar les seves administra-
cions respectives.

El dret a representacido per a cada periode de
les comunitats autonomes s’exerceix d'acord amb
els criteris seglients:

a) Les dues comunitats autobonomes amb més
aportacio al producte interior brut (PIB) agroalimen-
tari nacional.

b) Les dues comunitats autonomes amb més
importancia relativa mesurada en PIB agroalimen-
tari, per a tots els sectors en que hi hagi reco-
negudes organitzacions interprofessionals agroali-
mentaries i no estiguin incloses en el suposit que
preveu el paragraf a).

c¢) La comunitat autbonoma amb més aportacio
al PIB pesquer nacional no inclosa en els suposits
que preveuen els paragrafs a) i b) anteriors.

d) Les dues comunitats autonomes que no
hagin estat representades al Consell en periodes
anteriors, atenent els criteris que preveuen els para-
grafs anteriors i seguint 'ordre alfabetic en cas-
tella.»

Disposicié final nica. Entrada en vigor.
Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacié en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 29 de setembre de 2000.
JUAN CARLOS R.

El ministre d’Agricultura, Pesca
i Alimentacio,
MIGUEL ARIAS CANETE

MINISTERI DE SANITAT
| CONSUM

17597 REIAL DECRET 1662/2000, de 29 de setem-
bre, sobre productes sanitaris per a diagnostic
«in vitro»n. («<BOE» 235, de 30-9-2000.)

La Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat,
atribueix a I’Administracié de I'Estat, en I'article 40.5,
la reglamentacio, I'autoritzacid i el registre o I'homolo-
gaciod, segons escaigui, dels productes i els articles sani-
taris que, pel fet d'afectar I'ésser huma, puguin suposar
un risc per a la salut de les persones. L'article 110 d'a-
questa mateixa Llei encomana a I’Administracio sanitaria
de I'Estat valorar la seguretat, I'eficacia i I'eficiéncia de
les tecnologies rellevants per a la salut i I'assisténcia
sanitaria.

Daltra banda, la Llei 25/1990, de 20 de desembre,
del medicament, en l'article 1.3, declara tenir com a
objecte, entre altres, la regulacié dels principis, les nor-
mes, els criteris i les exigencies basiques sobre I'eficacia,
la seguretat i la qualitat dels productes sanitaris, als quals
defineix en I'article 8.12, perqué, com assenyala en l'ex-
posicié de motius, han d’assolir les mateixes finalitats
que els que la Llei pretén per als medicaments. La Llei
esmentada faculta el Govern, en la disposicié addicional
tercera, apartat 2, per determinar els productes sanitaris
que hagin de ser autoritzats, homologats o certificats
per I'Estat, per rad del seu especial risc o transcendéncia
per a la salut.

Aquest Reial decret desplega aquestes dues lleis.

La regulacié dels productes sanitaris de diagnostic
«in vitro» s’ha dut a terme a la Unié Europea mitjancant
la Directiva 98/79/CE, de 27 d’octubre, sobre productes
sanitaris per a diagnostic «in vitro», i els seus objectius
fonamentals sén I'eliminacié d’obstacles al comerg intra-
comunitari, per garantir la lliure circulacié dels productes
en les millors condicions de seguretat, i oferir a pacients,
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usuaris i altres persones un nivell elevat de proteccid
sanitaria, aixi com que els productes presentin les qua-
litats de funcionament que els hagi assignat inicialment
el fabricant.

La Directiva 98/79/CE és una directiva especifica
d’acord amb l'apartat 2 de l'article 2 de la Directiva
89/336/CEE.

Aquesta regulacié comunitaria s’incorpora a l'orde-
nament juridic nacional mitjancant aquest Reial decret,
i déna aixi compliment a l'obligacié que estableix I'ar-
ticle 22.1 de la Directiva esmentada.

D’altra banda, i a fi de garantir la coheréncia general
en la regulacié sobre productes sanitaris, aquest Reial
decret també modifica el Reial decret 414/1996, d'1
de marg, sobre productes sanitaris, d'acord amb les modi-
ficacions que la Directiva 98/79/CE ha introduit a la
Directiva 93/42/CEE, el contingut de la qual va ser incor-
porat a I'ordenament juridic intern mitjancant el Reial
decret 414/1996.

Aixi mateix, en aquest Reial decret s’han introduit
modificacions al Reial decret 634/1993, de 3 de maig,
sobre productes sanitaris implantables actius, relatives
a mesures nacionals que permeten exercir les funcions
propies de I’Administracié sanitaria.

Els productes sanitaris de la utilitzacié dels quals deri-
va un major risc s’han inclos a I'annex Il d’aquest Reial
decret, que, al seu torn, se subdivideix en dos grups: A i B.

L'avaluacié de la conformitat d’aquests productes
amb els requisits essencials que els sén aplicables I'han
de dur a terme els anomenats organismes notificats,
que soén organismes designats per les administracions
nacionals i notificats a la Comissid, que els atribueix un
numero d’identificacié que es publica en el «Diari Oficial
de les Comunitats Europees».

En la resta dels productes, la conformitat amb els
requisits essencials la porta a terme el fabricant sota
la seva responsabilitat exclusiva.

Hi ha diferents procediments per dur a terme l'ava-
luacié de la conformitat, que es recullen als annexos Il
a VIl

L'esmentada Directiva 98/79/CE assenyala que, per
demostrar la conformitat dels productes sanitaris de
diagnodstic «in vitro» amb els requisits essencials i per
fer possible el control de conformitat, és util la referencia
a les normes harmonitzades elaborades pel Comité Euro-
peu de Normalitzacié (CEN) i el Comité Europeu de Nor-
malitzacié Electrotécnica (CENELEC) i, en determinats
casos, a les anomenades especificacions tecniques
comunes.

Aquestes especificacions tecniques comunes les ela-
boren les autoritats publiques i poden ser utilitzades en
I'avaluacio, inclosa la reavaluacid, del funcionament de
determinats productes emprats principalment en l'ava-
luacio de seguretat del proveiment de sang i de les dona-
cions d'organs.

Aquest Reial decret, en I'elaboracié del qual han estat
escoltats els sectors afectats i el Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut, es dicta a I'empara del que
disposa larticle 149.1.10a i 16a de la Constitucié espa-
nyola, i en virtut del que estableixen els articles 40,5 i 6;
95, 100 i 110 de la Llei 14/1986, de 25 d'abril, general
de sanitat, i els articles 1.3, 2.1, 2.2, 8.12, disposicié addi-
cional tercera i disposicio final de la Llei 25/1990, de 20
de desembre, del medicament.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Sanitat
i Consum, amb l'aprovacié prévia del ministre d’Admi-
nistracions Publiques, d’acord amb el Consell d'Estat i
amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres en
la reunio del dia 29 de setembre de 2000,

DISPOSO:

CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1.  Ambit d’aplicaci.

1. Aquest Reial decret estableix les condicions que
han de reunir els productes sanitaris per a diagnostic
«in vitro» i els seus accessoris per a la seva comercia-
litzacid, posada en servei i utilitzacid, aixi com els pro-
cediments d'avaluacié de la conformitat que els sén
aplicables.

També es determinen les condicions per al seu sub-
ministrament amb finalitats d’avaluacié del funciona-
ment.

Els accessoris dels productes sanitaris per a diagnos-
tic «in vitro» han de rebre un tractament idéntic a aquests
ultims. Tant els productes sanitaris per a diagnostic «in
vitron com els accessoris s'anomenen d’ara endavant
«els productes».

2. A efectes d'aquest Reial decret, els calibradors
i els materials de control engloben tota mena de subs-
tancia, material o article concebut pel fabricant per esta-
blir relacions de mesurament o verificar les caracteris-
tigues de funcionament d'un producte respecte a I'Us
per al qual esta destinat.

3. Aquest Reial decret no afecta l'obligacié de dis-
pensacid amb recepta medica dels productes per als
guals aixi ho disposi la legislacié vigent.

Article 2. Exclusions.

1. Aquest Reial decret no s’aplica als productes des-
tinats a ser utilitzats exclusivament en una institucio sani-
taria o en locals situats als voltants directes d'aquesta
institucid i que son fabricats a la mateixa institucid, sem-
pre que no se cedeixin a una altra entitat juridica.

2. Queden fora de I'ambit d'aplicacié d’aquest Reial
decret els materials de referencia certificats en I'ambit
internacional i els materials utilitzats en sistemes d‘a-
valuacié externa de la qualitat.

3. Aquesta disposicié no afecta l'aplicacié de les
disposicions que contenen les normes seglients: Reial
decret 1836/1999, de 3 de desembre, pel qual s’aprova
el Reglament d'installacions nuclears i radioactives; el Reial
decret 18/1991, de 30 de desembre, sobre instalacio
i utilitzacié d'aparells de raigs X amb finalitats de diagnostic
medic; el Reial decret 53/1992, de 24 de gener, pel qual
s'aprova el Reglament de proteccié sanitaria contra radia-
cions ionitzants, i el Reial decret 1132/1990, de 14
de setembre, pel qual s’estableixen les mesures fona-
mentals de proteccid radiologica de les persones sot-
meses a examen i tractament meédic.

Tampoc no afecta l'aplicacié de les normes de trans-
posicié de la Directiva 96/29/EURATOM del Consell,
de 13 de maig, per la qual s’estableixen les normes basi-
ques relatives a la proteccid sanitaria dels treballadors
i de la poblacié contra els riscos que derivin de les radia-
cions ionitzants.

Article 3. Definicions.

A efectes d’aquest Reial decret, s’entén per:

a) Producte sanitari: qualsevol instrument, disposi-
tiu, equip, material o un altre article, inclosos els pro-
grames informatics necessaris per al seu bon funcio-
nament, destinat pel fabricant a ser utilitzat en éssers
humans, sol o en associacié amb altres, amb finalitats
de diagnostic, prevencid, control, tractament o alleuja-
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ment d'una malaltia; diagnodstic, control, tractament,
alleujament o compensacio d'una lesié o d'una deficien-
cia; investigacid, substitucid o modificacié de I'anatomia
o d'un procés fisioldgic; regulacié de la concepcid, i que
no exerceixi I'accié principal que es vulgui obtenir a I'in-
terior o a la superficie del cos huma per mitjans far-
macologics, immunoldgics ni metabolics, perd a la funcié
del qual hi puguin contribuir aquests mitjans.

b) Producte sanitari per a diagnostic «in vitro»: qual-
sevol producte sanitari que consisteixi en un reactiu, pro-
ducte reactiu, calibrador, material de control, estoig d'ins-
trumental i materials, instrument, aparell, equip o sis-
tema, utilitzat sol o en associacié amb altres, destinat
pel fabricant a ser utilitzat «in vitro» per a l'estudi de
mostres procedents del cos huma, incloses les donacions
de sang i de teixits, només o principalment a fi de pro-
porcionar informacié relativa a un estat fisioldogic o pato-
logic, o relativa a una anomalia congénita, o per deter-
minar la seguretat i la compatibilitat amb receptors
potencials, o per supervisar mesures terapeutiques.

Els recipients per a mostres es consideren productes
sanitaris per a diagnostic «in vitro». Per recipients per
a mostres s’entén els productes, tant si s’hi ha fet el
buit com si no, destinats especificament pel fabricant
a la contenci6 directa i a la conservacié de mostres pro-
cedents del cos huma per a un examen diagnostic «in
vitron».

No es consideren productes sanitaris per al diagnostic
«in vitro» els articles d'Us general en laboratori, llevat
de quan, per les seves caracteristiques, estiguin destinats
especificament pel fabricant a utilitzar-se en examens
diagnostics «in vitro».

c) Accessori: un article que, sense ser un producte
sanitari per a diagnostic «in vitro», estigui destinat espe-
cificament pel fabricant a ser utilitzat de manera conjunta
amb un producte perqué aquest ultim es pugui utilitzar
de conformitat amb la seva finalitat prevista.

A efectes d'aquesta definicid, els productes invasius
destinats a l'obtencié de mostres i els productes que
es colloquin en contacte directe amb el cos huma per
a l'obtenci6 de mostres, d'acord amb el Reial
decret 414/1996, no es consideren accessoris de pro-
ductes sanitaris per a diagnostic «in vitro».

d) Producte per a autodiagnostic: qualsevol produc-
te destinat pel fabricant per poder ser utilitzat per profans
a domicili.

e) Producte per a avaluacié del funcionament: qual-
sevol producte destinat pel fabricant a ser objecte d'un
o0 més estudis d'avaluacié del seu funcionament en labo-
ratoris d’analisis mediques o en altres llocs adequats
fora de les seves propies installacions.

Els instruments, els dispositius, els equips, els mate-
rials o altres articles, inclosos els programes informatics,
destinats a ser utilitzats amb finalitats de recerca sense
perseguir objectius sanitaris no es consideren productes
destinats a I'avaluacié del funcionament.

f) Fabricant: la persona fisica o juridica responsable
del disseny, la fabricacid, I'envasament i l'etiquetatge
d'un producte amb vista a la seva comercialitzacio en
nom seu, amb independéncia que aquestes operacions
les efectui aquesta mateixa persona o un tercer per
compte d'aquella.

Les obligacions d’aquest Reial decret a qué estan sub-
jectes els fabricants també s’apliquen a la persona fisica
o juridica que munti, condicioni, tracti, renovi totalment o
etiqueti un o diversos productes fabricats previament
o els assigni una finalitat com a productes amb vista
a la seva comercialitzacié en nom seu. Aquest paragraf
no s'aplica a la persona que, sense ser fabricant d'acord
amb el paragraf primer, munti o adapti d'acord amb la
seva finalitat prevista productes ja comercialitzats, per
a un pacient determinat.

dg) Representant autoritzat: la persona fisica o juri-
dica establerta a la Unid Europea, designada expressa-
ment pel fabricant, que actui en lloc seu i a la qual es
puguin adrecar les autoritats i els organismes a la Unio
Europea en lloc del fabricant pel que fa a les obligacions
del fabricant d’acord amb aquest Reial decret.

h) Finalitat prevista: la utilitzacié a qué es destina
el producte segons les indicacions proporcionades pel
fabricant en I'etiquetatge, les instruccions d’utilitzacié i/o
el material publicitari.

i) Comercialitzacio: la primera posada a disposicio,
a titol onerds o gratuit, d'un producte que no sigui un
producte per a avaluacié del funcionament amb vista
a la seva distribuci6 o utilitzacié en el mercat comunitari,
amb independéncia que es tracti d'un producte nou o
totalment renovat.

j) Posada en servei: la fase en qué un producte,
que esta llest per ser utilitzat en el mercat comunitari
d'acord amb la seva finalitat prevista, és posat a dis-
posicié de I'usuari final per primera vegada.

k) Producte nou: es considera que un producte és
nou si durant els tres anys anteriors no hi ha hagut de
manera permanent en el mercat comunitari cap producte
d’aquesta mena per a l'analit de qué es tracti o un altre
parametre; o el procediment implica una tecnologia ana-
litica que, durant els tres anys anteriors, no s’hagi utilitzat
de manera permanent en el mercat comunitari en relacié
amb un analit determinat o un altre parametre donat.

CAPITOL Il

Garanties sanitaries dels productes

Article 4. Condicions generals.

1. D’acord amb I'article 100 de la Llei 14/1986,
de 25 d’abril, general de sanitat, sobre determinades
activitats en relacié amb els productes sanitaris, la fabri-
cacio, I'agrupacio i I'esterilitzacié d’aquests productes en
el territori nacional requereixen la llicencia sanitaria pre-
via de funcionament de la installacid, atorgada per la
Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris. De
la mateixa manera, requereixen la llicencia previa d’es-
tabliment els locals ubicats en el territori nacional en
que s’efectui la importacié de productes sanitaris des
de paisos tercers, per a la seva comercialitzacio o posada
en servei en el territori comunitari.

Per obtenir aquestes autoritzacions, les empreses que
exerceixin aquestes activitats les han de solicitar a la
Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, que
ha d’estudiar la documentacio presentada i notificar-ne
la resolucié en el termini de tres mesos, a comptar de
la data en qué la sollicitud i la documentacié que l'a-
companya hagin tingut entrada en qualsevol dels regis-
tres del Ministeri de Sanitat i Consum.

La Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
ha de sollicitar a les arees de sanitat de les delegacions
del Govern un informe sobre les condicions en que les
empreses exerceixen les activitats descrites en aquest
apartat, i ordenar a aquests efectes les inspeccions de
les installacions de les empreses esmentades que siguin
necessaries. Com que l'informe sollicitat és determinant
del contingut de la resolucié que s’hagi d’adoptar, suspén
el transcurs del termini maxim de tres mesos de durada
del procediment, pel temps que hi hagi entre la peticié
de l'informe, que s’ha de comunicar a I'empresa inte-
ressada, i la seva recepcid, que també li ha de ser comu-
nicada, i sense que el termini de suspensio pugui excedir,
en cap cas, els tres mesos, tot aixd0 de conformitat amb
el que disposa l'article 42.5.c) de la Llei 30/1992, de 26
de novembre, de régim juridic de les administracions
publiques i del procediment administratiu comu, en la
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redaccié que en fa la Llei 4/1999, de 13 de gener,
de modificacié d'aquella Llei.

L'informe esmentat al paragraf anterior no s’ha de
sollicitar quan les empreses exerceixin les activitats de
fabricacio, agrupacio, esterilitzacié i emmagatzemament
en installacions establertes fora del territori espanyol.

Per a la realitzacié de les activitats que assenyala
aquest apartat, les empreses han de disposar d'un res-
ponsable tecnic, titulat universitari, la titulacié del qual
acrediti una qualificacié adequada d’acord amb els pro-
ductes que tingui al seu carrec, el qual ha d’exercir la
supervisio directa d’aquestes activitats.

2. Els productes sanitaris per a diagnostic «in vitro»
i els productes per a avaluacié de funcionament només
es poden comercialitzar i/o posar en servei si compleixen
els requisits que estableix aquesta disposicié quan hagin
estat degudament subministrats, estiguin correctament
installats i mantinguts i s’utilitzin d’acord amb la seva
finalitat prevista, sense comprometre la seguretat ni la
salut dels pacients, dels usuaris ni, si s'escau, de tercers.

3. No es poden comercialitzar a Espanya productes
fabricats en paisos que no pertanyin a la Unié Europea
el fabricant dels quals no hagi designat un representant
autoritzat establert al territori de la Unié Europea.

4. En el moment de posar en servei els productes
a Espanya, cal proporcionar a l'usuari les dades i les
informacions que contenen els apartats 5.3, 7 i 8 de
I'annex |, almenys, en la llengua espanyola oficial de
I'Estat, de manera que es garanteixi I'Us segur i correcte
del producte i permetin disposar de manera certa i objec-
tiva d'una informaci6 eficac, verac i suficient sobre les
seves caracteristiques essencials.

5. No es poden comercialitzar productes I'etique-
tatge o el material promocional dels quals contingui men-
cions o distintius que indueixin a error, atribueixi funcions
que no tinguin o proporcioni expectatives d'éxit asse-
gurat. Tampoc no pot atribuir caracter superflu a la inter-
vencié médica ni menyscabar la utilitat d'altres métodes
diagnostics que requereixin la intervencid professional.

6. Només es poden utilitzar a Espanya productes
que compleixin les disposicions d'aquest Reial decret
i per professionals qualificats i degudament ensinistrats,
depenent del producte de que es tracti. Els productes
s’han d’utilitzar en les condicions i segons les finalitats
previstes pel fabricant. Els productes han de ser man-
tinguts adequadament de manera que es garanteixi que,
durant el periode d’utilitzacid, conserven la seguretat i
les prestacions previstes pel fabricant.

Article 5. Requisits essencials.

1. Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que, quan s'utilitzin en les condicions i per a
les finalitats previstes, no comprometin directament ni
indirectament l'estat clinic o la seguretat dels pacients,
la seguretat o la salut dels usuaris o, si s'’escau, d'altres
persones, ni la seguretat dels béns. Qualsevol risc que
es pugui associar amb el seu Us ha de ser acceptable
en relacié amb els beneficis per al pacient i compatible
amb un elevat nivell de proteccioé de la salut i la seguretat.

2. Les solucions adoptades pel fabricant per al dis-
seny i la construccié dels productes s’han d’ajustar als
principis d’integracié de la seguretat, tenint en compte
I'estat actual de la técnica.

En seleccionar les solucions més adequades, el fabri-
cant ha d’aplicar els principis segiients, en l'ordre que
s’'indica: eliminar o reduir tant com sigui possible els
riscos (disseny i construccid intrinsecament segurs);
quan escaigui, prendre mesures adequades de proteccio
davant els riscos que no es puguin eliminar; informar
els usuaris dels riscos residuals deguts a la incompleta
eficacia de les mesures de proteccié adoptades.

3. Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que siguin adequats a les finalitats esmentades
a l'article 3.b) o c), i especificades pel fabricant, tenint
en compte l'estat generalment reconegut de la técnica.
Han de presentar les prestacions declarades pel fabri-
cant, en particular, quan escaigui, pel que fa a sensibilitat
analitica, sensibilitat diagnostica, especificitat analitica,
especificitat diagnostica, exactitud, repetibilitat, repro-
ductibilitat, inclos el control de les interferencies per-
tinents conegudes i els limits de deteccidé del métode.

La correlacié dels valors assignats als calibradors o
als materials de control s’ha de garantir mitjancant pro-
cediments de mesura de referéncia disponibles o mate-
rials de referéncia disponibles de grau superior.

4. Les caracteristiques i les prestacions esmentades
als apartats 1 i 3 d'aquest article no s’han d‘alterar en
un grau tal que es posi en perill la salut o la seguretat
del pacient, de l'usuari o, si s'escau, d'altres persones
quan el producte estigui sotmés a les situacions que
es puguin presentar en les condicions normals d’utilit-
zacio, durant el periode de validesa. Aixo s'ha d’aplicar
al periode de validesa que es pugui esperar raonablement
d'un producte del tipus corresponent, tenint en compte
la finalitat prevista i I'Us previst del producte.

5. Els productes s’han de dissenyar, fabricar i con-
dicionar de manera que les seves caracteristiques i pres-
tacions durant el seu Us previst no quedin afectades
negativament en les condicions d’'emmagatzemament
i transport (temperatura, humitat, etc.) indicades en la
informacid i les instruccions facilitades pel fabricant.

6. Els productes han de complir els requisits essen-
cials que estableix I'annex | que els siguin aplicables,
tenint en compte la finalitat prevista del producte de
queé es tracti.

Article 6. Marcatge de conformitat CE.

1. Només es poden comercialitzar i posar en servei
productes sanitaris per a diagnostic «in vitro» que tinguin
el marcatge CE. Com a excepcid, els productes per a
I'avaluacié del funcionament no cal que tinguin el mar-
catge CE.

El marcatge CE només es pot collocar en productes
que hagin demostrat la seva conformitat amb els requi-
sits essencials assenyalats en l'article 5 i que hagin seguit
els procediments d’avaluacié de la conformitat assenya-
lats en l'article 7.

2. El marcatge CE de conformitat, que indica I'an-
nex X, ha de figurar sobre el producte de forma visible,
llegible i indeleble, sempre que aix0 sigui apropiat i pos-
sible, aixi com en les instruccions d’utilitzacié. EI mar-
catge CE de conformitat ha de figurar també en els enva-
sos de venda.

3. Elmarcatge CE ha d’anar acompanyat del niumero
d’identificacié de l'organisme notificat responsable de
I"'aplicaciéo dels procediments establerts en els
annexos IV, VIi VIl i a l'apartat 6 de I'annex lll.

En el cas de productes per als quals el procediment
d’avaluacio de la conformitat no requereix la intervencié
d’'un organisme notificat, el marcatge CE no pot anar
acompanyat de cap numero d’identificacié d'un orga-
nisme notificat.

4. Queda prohibit posar marques o inscripcions que
puguin induir tercers a interpretacions erronies en relacié
amb el significat o els grafics del marcatge CE o que
en menyscabin la significacié. Es pot collocar qualsevol
altra marca sobre el producte, I'envas o el prospecte
d’instruccions que s’adjunta al producte, sempre que en
fer-ho no es redueixi la visibilitat i la llegibilitat del mar-
catge CE.

5. Tampoc no es pot collocar el marcatge CE de
conformitat, emparant-se en el que preveu aquest Reial
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decret, en productes no inclosos en el seu ambit d'a-
plicacié. En cas que es detecti, aquests supodsits han
de ser tractats, a tots els efectes, com a «productes no
conformes», i s’hi ha d’aplicar els procediments que pre-
veu aquest Reial decret.

6. Quan els productes estiguin subjectes a altres
directives comunitaries o disposicions nacionals que les
hagin transposat, relatives a altres aspectes que disposin
també la collocacid del marcatge CE, aquest ultim ha
d’indicar que els productes també compleixen les dis-
posicions de les altres directives o disposicions nacionals.

Aixd no obstant, si una o més d'aquestes directives
o disposicions nacionals que les transposen permeten
que el fabricant, durant un periode de transicio, esculli
quines mesures aplica, el marcatge CE ha d’indicar que
els productes només compleixen el que disposen les
directives o les disposicions nacionals aplicades pel fabri-
cant. En aquest cas, les referéncies a aquestes directives,
tal com s’hagin publicat en el «Diari Oficial de les Comu-
nitats Europees», s’han d’indicar en els documents, els
prospectes o el manual d’instruccions exigits per les
directives, que s’adjuntin als productes esmentats.

Article 7.
ge CE.

1. El fabricant, a efectes de la collocacié del mar-
catge CE, ha d'optar, d'acord amb el producte de qué
es tracti, per qualsevol dels segiients procediments d'a-
valuacié de la conformitat, que han de ser, si s'escau,
desenvolupats per algun dels organismes notificats inclo-
sos a la llista que a aquest efecte es publiqui en el «Diari
Oficial de les Comunitats Europees».

El fabricant pot donar instruccions al seu representant
autoritzat per iniciar els procediments que disposen els
annexos lll, V, VI i VIIl. Tant el fabricant com el repre-
sentant autoritzat, en el curs d'aquests procediments,
queden sotmesos a les obligacions que estableixen els
annexos corresponents.

1. Respecte dels productes esmentats a la llista A
de I'annex Il diferents dels destinats a l'avaluacié del
funcionament, el fabricant, per collocar el marcatge CE,
pot optar entre:

a) Continuar el procediment relatiu a la declaracio CE
de conformitat que estableix I'annex IV (sistema de
garantia de qualitat total) o

b) Seguir el procediment relatiu a I'examen CE de
tipus que estableix I'annex V, juntament amb el proce-
diment relatiu a la declaraci6 CE de conformitat que
estableix I'annex VIl (sistema de garantia de qualitat de
la produccio).

Condicions per a la collocacié del marcat-

2. Respecte dels productes esmentats a la llista B
de I'annex Il diferents dels destinats a l'avaluacié del
funcionament, el fabricant, per collocar el marcatge CE,
pot optar entre:

a) Continuar el procediment relatiu a la declaracio CE
de conformitat que estableix I'annex IV (sistema de garan-
tia de qualitat total) o

b) Seguir el procediment relatiu a 'examen CE de
tipus que estableix I'annex V, juntament amb el proce-
diment relatiu a la verificacié CE que estableix I'annex VI
o el procediment relatiu a la declaracié CE de conformitat
que estableix I'annex VIl (sistema de garantia de qualitat
de la produccid).

3. Respecte dels productes per a autodiagnostic,
que no siguin els que preveu lI'annex Il i que no estiguin
destinats a l'avaluacié del funcionament, el fabricant ha
de complir els requisits suplementaris que estableix |'a-
partat 6 de I'annex lll i ha de redactar la declaracié de
conformitat esmentada en aquest annex. En comptes

d’aplicar aquest procediment, el fabricant pot seguir els
procediments que preveuen l'apartat 1.1 i l'apartat 1.2
d’aquest article.

4. En el cas dels productes per a avaluacioé del fun-
cionament, el fabricant ha de seguir el procediment a
que es refereix I'annex VIII i ha de redactar la declaracié
que estableix I'annex esmentat abans de subministrar
els productes. Aixi mateix, ha de complir el que preveu
I'article 9.

5. Respecte dels productes que no siguin els que
inclou I'annex ll; els productes per a avaluacié del fun-
cionament i els productes per a autodiagnostic, el fabri-
cant, per collocar el marcatge CE, ha de seguir el pro-
cediment que esmenta l'annex lll i ha de redactar la
declaracié CE de conformitat exigida abans de la comer-
cialitzacié dels productes. La Direccié General de Far-
macia i Productes Sanitaris ha d’avaluar, si s’escau, la
documentacié assenyalada en I'esmentat annex lll, a I'e-
fecte d'establir la conformitat dels productes després
que aquests hagin estat comercialitzats i/o posats en
servei.

2. Durant el procediment d'avaluacié de la confor-
mitat d'un producte, el fabricant i, en cas que hi inter-
vingui, I'organisme notificat, han de tenir en compte els
resultats de qualsevol operacié d'avaluacié i verificacié
gue s’hagin efectuat, si s’escau, d’acord amb aquest Reial
decret en una fase intermédia de fabricacio.

3. Elfabricant ha de conservar la declaracié de con-
formitat i la documentacié técnica esmentada en els
annexos lll a VIII, aixi com les decisions, els informes
i els certificats procedents dels organismes notificats,
i posar-los a disposicié de les autoritats competents a
efectes de control durant un periode de cinc anys, a
comptar de la fabricacié de I'ultim producte. En cas que
el fabricant no estigui establert a la Unié Europea, |'o-
bligacié de presentar la documentacié esmentada quan
se solliciti s'aplica al seu representant autoritzat.

4. Quan el procediment d'avaluacié de la confor-
mitat impliqui la intervencié d'un organisme notificat,
el fabricant o el seu representant autoritzat es pot adrecar
a un organisme de la seva eleccié en el marc de les
tasques per a les quals l'organisme hagi estat notificat.

5. Qualsevol persona fisica o juridica que fabriqui
productes inclosos en I'ambit d’aplicacié d'aquest Reial
decret i que, sense ser comercialitzats, els posi en servei
i els utilitzi en el context de la seva activitat professional
ha de collocar el marcatge CE als seus productes després
d’haver aplicat els procediments d'avaluacié de la con-
formitat establerts en aquest article que els siguin apli-
cables.

Article 8. Presumpcio de conformitat amb els requisits
essencials.

1. Els productes sanitaris que estiguin proveits del
marcatge CE i hagin seguit els procediments d’avaluacio
de la conformitat que assenyala l'article 7 son consi-
derats conformes amb els requisits essencials, llevat que
hi hagi indicis raonables en contra.

2. Quan els productes s’ajustin a les normes nacio-
nals corresponents adoptades en aplicacié de normes
harmonitzades, que satisfacin determinats requisits
essencials, es consideren conformes als requisits essen-
cials de que es tracti.

3. Alsefectes de I'apartat anterior, les normes nacio-
nals i les normes harmonitzades sén les normes els
numeros de referéncia de les quals s’hagin publicat en
el «Butlleti Oficial de I'Estat» i en el «Diari Oficial de
les Comunitats Europees», respectivament.

4. Igualment, es considera que els productes dis-
senyats i fabricats d’acord amb les especificacions tec-
niques comunes elaborades per als productes de la llis-
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ta A de I'annex Il i, quan sigui necessari, per als productes
de la llista B de I'annex Il, compleixen els requisits essen-
cials a qué es refereix l'article 5.

5. Lesespecificacions esmentades han d’establir, de
manera adequada, els criteris d’avaluacio i avaluacio de
funcionament, els criteris d'aprovacié de lots, els méto-
des de referéencia i els materials de referéncia.

6. En termes generals, els fabricants han de res-
pectar les especificacions técniques comunes; si, per
raons degudament justificades, els fabricants no com-
pleixen aquestes especificacions, han d'adoptar solu-
cions d’un nivell, almenys, equivalent a aquestes.

7. Quan es faci referéncia en aquest Reial decret
a les normes harmonitzades, es considera que també
es refereixen a les especificacions técniques comunes.

CAPITOL IlI
Comercialitzacio i posada en servei

Article_9.
zacio.

Registre de responsables de la comercialit-

1. Qualsevol fabricant establert a Espanya que
comercialitzi productes en nom seu ha de ser inclos al
registre de responsables de la comercialitzacié que hi
ha a la Direccié General de Farmacia i Productes Sani-
taris. Per fer-ho els interessats han de fer una comu-
nicacio a la comunitat autbnoma on tingui el seu domicili
I'empresa, en el moment en qué es faci efectiva la pri-
mera comercialitzacio del producte. La comunitat auto-
noma ha de traslladar immediatament la documentacié
a la Direccidé General de Farmacia i Productes Sanitaris.

Les comunicacions es poden presentar en qualsevol
dels llocs que preveu l'article 38.4 de la Llei 30/1992,
de 26 de novembre, de regim juridic de les adminis-
tracions publiques i del procediment administratiu comu.

2. La comunicacié ha de contenir, almenys en la
llengua espanyola oficial de I'Estat, les dades segiients:

a) Dades identificatives de la persona que fa la
comunicacio.

b) Nom irad social del fabricant.

c) Adreca del domicili social del fabricant.

d) Nom comercial del producte a Espanya i noms
comercials amb qué es comercialitza el producte a la
Unié Europea en cas que siguin diferents del primer.

e) Tipus de producte.

f) Caracteristiques tecnologiques.

g) Finalitat prevista del producte.

h) Indicacié de si es tracta d'un producte nou en
els termes de l'article 3.k).

3. Quan un fabricant que comercialitzi productes
en nom seu no tingui domicili social en un Estat membre
de la Unid Europea ha de designar un representant auto-
ritzat establert a la Unié Europea. En cas que el repre-
sentant autoritzat sigui una persona fisica o juridica esta-
blerta a Espanya, aquesta ha de seguir el procediment
indicat als apartats 1i 2 d'aquest article.

4. En el cas dels productes nous en els termes de
I'article 3.k) d’aquest Reial decret, la Direccido General
de Farmacia i Productes Sanitaris pot sollicitar del fabri-
cant, durant els dos anys seglients a la comunicacié
a que es refereix I'apartat 1 d’aquest article i per motius
justificats, un informe sobre I'experiéncia adquirida amb
el producte després de la seva posada al mercat. Aquest
informe ha de ser trameés a les autoritats dels estats
membres que ho sollicitin.

5. Qualsevol modificacié de les dades que assenyala
I'apartat 2 d’aquest article ha de ser comunicada seguint
el procediment que estableix aquest article. També s’ha
de comunicar la cessacido de la comercialitzacié dels
productes.

Article 10. Comunicacio de posada al mercat i posada
en servei.

1. Qualsevol persona que comercialitzi o posi en
servei productes inclosos a l'annex Il d'aquest Reial
decret o productes per a autodiagnostic ha de dirigir
una comunicacié a la Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris en el moment en qué faci efectiva
la primera comercialitzacié o posada en servei del pro-
ducte a Espanya.

En el cas dels productes sanitaris per a diagnostic
«in vitro», assenyalats al paragraf anterior, que no pro-
cedeixin de paisos tercers, es pot fer la comunicacié
al registre que estableixi, si s'escau, I'Organ competent
de la comunitat autbnoma on es faci la primera comer-
cialitzacié o posada en servei del producte sanitari. L'or-
gan competent de la comunitat autbnoma ha de tras-
lladar immediatament la documentacié a la Direccid
General de Farmacia i Productes Sanitaris.

Les comunicacions es poden presentar en qualsevol
dels llocs que preveu l'article 38.4 de la Llei 30/1992,
de 26 de novembre, de regim juridic de les adminis-
tracions publiques i del procediment administratiu comu.

La Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
ha de mantenir actualitzat un registre de productes de
I'annex Il i productes per a autodiagnostic amb totes les
comunicacions a que es refereixen els apartats anteriors.

2. La comunicacié ha de contenir, com a minim,
almenys en la llengua espanyola oficial de I'Estat, les
dades segiients:

a) Dades identificatives de la persona que fa la
comunicacio.

b) Nom comercial del producte a Espanya i noms
comercials amb qué es comercialitza el producte a la
Unié Europea en cas que siguin diferents del primer.

c) Tipus de producte.

d) Finalitat prevista.

e) Parametres analitics i/o diagnostics previstos a
I'apartat 3 de I'article b d’aquest Reial decret.

f) Resultats de I'avaluacié de funcionament.

g) Certificats emesos per I'organisme/pels organis-
mes notificat/s que han intervingut en l'avaluacié de la
conformitat a efectes de la colocacié del marcatge CE.

h) Dades identificatives del fabricant i del lloc de
fabricacid i del seu representant autoritzat a la Unié Euro-
pea, si s'escau.

i) Etiquetatge i instruccions d’'Us presentats a/cer-
tificats per I'organisme notificat.

j) Etiquetatge i instruccions d'Us amb qué es comer-
cialitza el producte a Espanya quan la versié en la llengua
espanyola oficial de I'Estat no estigui inclosa en la infor-
macio que assenyala el paragraf i).

En aquest cas, la versié en llengua espanyola ha de
ser una traduccio fidel de les presentades a/certificades
per I'organisme notificat.

k) Data en qué el producte es comercialitza o posa
en servei a Espanya.

I) Dades identificatives dels distribuidors a Espanya,
en cas que no coincideixin amb la persona que assenyala
el paragraf a) d’aquest article.

3. Qualsevol modificacio de les dades assenyalades
a l'apartat anterior ha de ser comunicada seguint el pro-
cediment establert en aquest article. També s’ha de
comunicar qualsevol modificacid que hi hagi als certi-
ficats, inclosa la seva suspensid o la retirada, aixi com
la cessacio de la comercialitzacié.

Article 11.

Els registres que preveuen els articles 9 i 10 s’han
de mantenir a disposicié de les autoritats competents
de les comunitats autonomes.

Informacio a les comunitats autonomes.
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Article 12. Base de dades europea.

Les dades derivades de I'aplicacio de l'article 9 d'a-
quest Reial decret han de ser traslladades per la Direccio
General de Farmacia i Productes Sanitaris, per al seu
registre, a la base de dades europea que descriu l'ar-
ticle 12 de la Directiva 98/79/CE, utilitzant per a la
tramesa un format normalitzat.

CAPITOL IV

Distribucioé i venda

Article 13. Distribucio i venda.

1. Només es poden vendre i distribuir productes
conformes amb aquest Reial decret i no caducats, pre-
nent com a referéncia la data que indica el paragraf e)
de l'apartat 8.4 de I'annex I.

2. Ladistribucid i la venda al public estan sotmeses
a la vigilancia i la inspeccié de les autoritats sanitaries
de la comunitat autonoma corresponent, la qual pot esta-
blir el procediment exigit per a I'autoritzacié d’aquestes
activitats.

3. Lespersones fisiques o juridiques que es dediquin
a l'activitat de distribucio o de venda al public dels pro-
ductes que preveu aquest Reial decret ho han de comu-
nicar previament a les autoritats sanitaries de la Comu-
nitat Autdbnoma on estiguin establertes mitjancant un
escrit on facin constar:

a) ldentificacio dels locals de distribucio.

b) Tipus de productes que distribueix.

c) Identificacio del técnic que preveu l'apartat 4 de
I'article 14.

Queden exceptuats de fer aquesta comunicacioé els
distribuidors que tinguin, a més, la condicid de fabricants
o importadors dels productes, aixi com les oficines de
farmacia.

4. La venda al public dels productes per a auto-
diagnostic s’ha de fer exclusivament per mitja de les
oficines de farmacia.

5. Queda prohibida la venda ambulant de productes
sanitaris per a diagnostic «in vitro».

Article 14. Establiments de distribucio.

1. El distribuidor ha de mantenir una documentacié
ordenada dels productes que distribueix o destina per
a la seva utilitzacié en el territori nacional.

Aquesta documentacié ha de contenir, almenys, les
dades segients: nom comercial del producte, model,
serie i/o numero de lot, data d'adquisicio, data de tra-
mesa o subministrament i identificacio del client.

2. Sempre que li sigui requerida, el distribuidor ha
de proporcionar a les autoritats sanitaries, per a I'exercici
de les seves competéncies respectives, la documentacio
que avali la conformitat dels productes amb el que dis-
posa aquest Reial decret. En cas que el distribuidor no
estigui en disposicid d'accedir a aquesta documentacio,
I’ha de facilitar el fabricant.

3. En cas de sospita o evidéencia de risc per a la
salut, el distribuidor ha d’executar qualsevol mesura de
restriccié o seguiment de la utilitzacié dels productes
que sigui adequada, aixi com les mesures que, si s'escau,
puguin determinar les autoritats sanitaries.

4. Eldistribuidor ha de designar un tecnic la titulacié
del qual acrediti una qualificacié adequada segons la
naturalesa dels productes de qué es tracti. Aquest técnic
ha de tenir directament al seu carrec I'execucié de les
activitats contingudes en aquest article i dels procedi-

ments assenyalats en els articles 10 i 20 d'aquest Reial
decret, quan correspongui.

També s’ha de responsabilitzar de la informacié tec-
nicosanitaria que se subministri sobre els productes
comercialitzats o posats en servei a Espanya.

CAPITOL V

Transaccions comunitaries i comerc exterior

Article 15. Circulacio comunitaria i importacio.

Els productes introduits des de paisos comunitaris
i els importats de paisos tercers només es poden comer-
cialitzar i posar en servei a Espanya si compleixen les
prescripcions que estableix aquest Reial decret.

Article 16. Exportacio.

Els productes que es fabriquin amb destinacié exclu-
siva a l'exportacié a paisos no comunitaris i no compleixin
els requisits exposats en aquesta disposiciéo han de ser
etiquetats de manera que es diferenciin dels destinats
al mercat comunitari, per tal d’evitar-ne la utilitzacié en
aguest mercat.

CAPITOL VI
Actuacions de les administracions publiques

Article 17. Organismes notificats.

1. El Ministeri de Sanitat i Consum ha de designar
els organismes que han d’efectuar els procediments que
recull I'article 7, aixi com les tasques especifiques assig-
nades a cada organisme, i ho ha de notificar a la Comissié
Europea i als altres estats membres. La designacié ha
de ser publicada en el «Butlleti Oficial de I'Estat», jun-
tament amb el nimero d’identificacié assignat per la
Comissio Europea i les tasques especifiques.

El Ministeri de Sanitat i Consum ha de dur a terme
les actuacions necessaries per comprovar l'aptitud dels
organismes amb vista a la seva designaci6 i ha de dur
a terme un control continu per verificar el manteniment
d’aquestes aptituds en els organismes designats.

2. Els organismes notificats han de complir els requi-
sits que preveu l'annex IX. Es presumeix que els orga-
nismes que compleixen els criteris fixats en les normes
nacionals que transposen les normes harmonitzades
corresponents s’ajusten als esmentats requisits. Aix0 no
obstant, I'acte de designacié és independent de qual-
sevol certificacié o acreditacié nacional i no queda vin-
culat per aquestes dues.

3. Quan s’hagi designat un organisme i es comprovi
que aquest organisme ja no satisfa els requisits que esta-
bleix I'annex IX, el Ministeri de Sanitat i Consum ha de
retirar l'autoritzacié o limitar-ne l'abast, amb el proce-
diment administratiu corresponent previ, amb audiencia
de l'interessat, i n'ha d’informar la Comissié Europea i
els altres estats membres.

4. En cas de cessacié de funcions d'un organisme
notificat, el Ministeri de Sanitat i Consum ha d’adoptar
les mesures oportunes per garantir la continuitat de la
gestid dels procediments d'avaluacié de la conformitat.

Article 18. Actuacions de I'organisme notificat.

1. L'organisme notificat ha de comprovar que el pro-
ducte satisfa els requisits essencials que preveu aquest
Reial decret i ha d'efectuar les tasques previstes en els
procediments d'avaluacié de la conformitat elegits pels
fabricants.
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2. L'organisme notificat i el fabricant o el seu repre-
sentant autoritzat establert a la Unié Europea han de
fixar de comu acord els terminis per a 'acabament dels
procediments d’avaluacio i verificacié de la conformitat
a queé se sotmetin els productes.

La documentacié corresponent als procediments d'a-
valuacié esmentats s’ha de redactar, almenys, en la llen-
gua espanyola oficial de I'Estat. Aixo no obstant, |'or-
ganisme notificat pot acceptar la presentacié en una
altra llengua de documentacio cientifica o especialitzada
que suporti una part de l'avaluacié de la conformitat.

L'organisme notificat pot exigir qualsevol dada o infor-
macié que consideri necessaria per establir o mantenir
el certificat de conformitat, a la vista del procediment
elegit.

3. En l'avaluacié de la conformitat d'un producte,
I'organisme notificat ha de tenir en compte qualsevol
informacié pertinent relativa a les caracteristiques i al
funcionament dels productes, inclosos en particular els
resultats de tots els assajos i les verificacions oportuns
ja efectuats de conformitat amb les legislacions nacio-
nals en vigor el 7 de desembre de 1998, a qualsevol
pais de la Unié Europea.

4. Les decisions que prenguin els organismes noti-
ficats d'acord amb els annexos lll, IV i V son valides
durant un periode maxim de cinc anys i es poden prorro-
gar, amb la peticié previa efectuada en el moment con-
vingut en el contracte signat per ambdues parts, per
periodes successius de cinc anys com a maxim.

5. En cas que un organisme notificat observi que
el fabricant no compleix o que ha deixat de complir els
requisits pertinents d’aquest Reial decret, o que no s’hau-
ria hagut d’expedir un certificat, ha de suspendre o retirar
el certificat expedit, tenint present el principi de pro-
porcionalitat, llevat que el fabricant garanteixi el com-
pliment d’aquests requisits mitjancant Il'aplicacié de
mesures correctores eficaces. En els casos de suspensid
o retirada del certificat, o en els casos en qué se sotmeti
a restriccions, o en els casos en qué es pugui requerir
la intervencié de I'autoritat competent, I'organisme noti-
ficat ha d’informar dels fets la Direccié General de Far-
macia i Productes Sanitaris i traslladar una copia de la
decisié corresponent. La Direccié General de Farmacia
i Productes Sanitaris ha d'informar els altres estats mem-
bres i la Comissié i ha de mantenir informades les comu-
nitats autonomes dels certificats suspesos o retirats.

6. L'organisme notificat ha d’informar els altres
organismes notificats i les autoritats competents de tots
els certificats suspesos o retirats, aixi com dels certificats
expedits o denegats, prévia peticié. A més, préevia peticio,
ha de posar a la seva disposicio tota la informacié addi-
cional pertinent.

7. Prévia peticié, I'organisme notificat ha de pro-
porcionar tota la informacid i la documentacio pertinents,
inclosos els documents pressupostaris, necessaris per-
qué el Ministeri de Sanitat i Consum verifiqui el com-
pliment dels requisits de I'annex IX.

8. Contra les decisions adoptades per I'organisme
notificat, d'acord amb el que preveu l'apartat 5 d’aquest
article, lI'interessat pot manifestar la seva disconformitat
davant del mateix organisme i, en cas que persisteixi
el desacord, davant del ministre de Sanitat i Consum, el
qual, prévia instruccio del procediment oportu, amb I'au-
diencia de l'interessat, ha de resoldre en el termini maxim
de tres mesos. Contra aquesta resolucié es pot interposar
directament recurs contenciés administratiu o, potesta-
tivament, recurs de reposicié en el termini d'un mes,
d’acord amb el que preveuen els articles 116 i 117 de
la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic
de les administracions publiques i del procediment admi-
nistratiu comu.

Article 19.

1. Els drgans competents de les comunitats auto-
nomes han de fer inspeccions periodiques per verificar
que els productes posats al mercat i posats en servei
son conformes amb aquesta disposicio.

2. LaDireccio General de Farmacia i Productes Sani-
taris, per si mateixa o per mitja dels serveis d’inspeccio
de I'’Administracié General de I'Estat habilitats a aquests
efectes, pot exercir activitats d’'inspeccié i control res-
pecte dels productes que preveu el capitol V i dels esta-
bliments en els quals es fabriquin, importin o exportin,
sempre gque estiguin situats en el territori nacional.

3. El personal al servei de les administracions publi-
ques que exerceixi funcions d'inspeccié ha de procedir
segons el que estableix I'apartat 3 de l'article 105 de
la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament,
i a més pot sollicitar al responsable de la posada al
mercat informacio sobre la documentacié dels productes
comercialitzats o posats en servei a Espanya i dels sot-
mesos a avaluacié de funcionament.

4. Les autoritats de ’Administracié General de I'Es-
tat i de les comunitats autbnomes competents s’han
d’auxiliar mituament a efectes d’inspeccio.

Al si del Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut s’han d'adoptar les mesures adequades per afa-
vorir la cooperacio i I'assisténcia mutua entre les auto-
ritats sanitaries estatals i autondmiques; aixi mateix, es
poden establir programes especifics de control amb refe-
réncia a la naturalesa, I'extensio, la intensitat i la fre-
queéncia dels controls que s’han d’efectuar.

Inspeccio.

Article 20. Sistema de vigilancia.

1. Quan, amb motiu de la seva activitat, els pro-
fessionals sanitaris, les autoritats inspectores, els fabri-
cants, els responsables dels productes o els centres que
duguin a terme programes d’avaluaci6 externa de la qua-
litat, adverteixin qualsevol disfuncié, alteracié de les
caracteristiques o de les prestacions d'un producte, aixi
com qualsevol inadequacié de I'etiquetatge o de les ins-
truccions d'Us que, directament o indirectament, pugui
donar lloc o hagi pogut donar lloc a la mort o al dete-
riorament greu de |'estat de salut d'un pacient, d’'un usua-
ri o d'altres persones, ho han de comunicar a la Direcci6
General de Farmacia i Productes Sanitaris, on s’han d'a-
valuar i registrar aquestes dades.

Aquesta comunicacié s'ha de fer sens perjudici de
la que, si s’escau, sigui exigida per l'autoritat sanitaria
de la comunitat autonoma corresponent. El fabricant o
el seu representant autoritzat han de ser informats dels
fets.

2. lIgualment, el fabricant o qualsevol altre respon-
sable del producte ha de notificar la retirada del mercat
d’'un producte ocasionada per raons de caracter técnic
o medic en relaci6 amb les caracteristiques o el fun-
cionament d'un producte relacionades amb alguna de
les circumstancies que assenyala 'apartat anterior.

3. Després d’haver procedit a I'avaluacid, si és pos-
sible conjuntament amb el fabricant, la Direccio General
de Farmacia i Productes Sanitaris ha d’'informar la Comis-
si6 Europea i els altres estats membres dels fets respecte
dels quals s’hagin pres mesures pertinents o s’estudii
la possibilitat de prendre-les.

Article 21. Mesures de proteccio de la salut.

1. Si hi ha indicis raonables sobre la no-conformitat
d’un producte, les autoritats sanitaries poden exigir, moti-
vadament, del fabricant o del responsable autoritzat a
la Unié Europea la presentacid, en la llengua espanyola
oficial de I'Estat, de tota la informacié que es consideri
necessaria per jutjar aquesta conformitat.
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La negativa a proporcionar la documentacié assenya-
lada es pot considerar presumpcié de no-conformitat.

2. Com a garantia de la salut i seguretat de les per-
sones, les autoritats sanitaries competents, quan con-
siderin que un producte correctament posat en servei,
installat, mantingut i utilitzat d’acord amb la seva finalitat
prevista, pot comprometre la salut i/o la seguretat dels
pacients, els usuaris o la de terceres persones o la segu-
retat dels béns, han de procedir a adoptar les mesures
adequades que preveuen el capitol V del titol | de la
Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, i el capi-
tol | del titol IX i I'article 110 de la Llei 25/1990, de
20 de desembre, del medicament.

Aqguestes mesures han de ser préviament posades
en coneixement del fabricant, llevat que hi concorrin
raons d’urgencia per a la seva adopcié.

3. LaDireccié General de Farmacia i Productes Sani-
taris ha de ser informada de manera immediata per I'au-
toritat sanitaria que hagi adoptat la mesura, indicant les
raons que I'han motivat.

4. LaDirecci6é General de Farmacia i Productes Sani-
taris ha de comunicar immediatament a la Comissié Euro-
pea les mesures que s’hagin adoptat.

5. Quan un producte no conforme no tingui el mar-
catge CE, les autoritats sanitaries competents han d'a-
doptar les mesures apropiades contra qui hagi collocat
la marcaihad’informar a la Direccié General de Farmacia
i Productes Sanitaris sobre aquestes mesures. Aquest
centre directiu ha d'actuar en conseqiiéncia i ho ha de
comunicar a la Comissio Europea i a les autoritats com-
petents dels altres estats membres.

6. La comunicacido a la Comissid Europea no és
necessaria quan la falta de conformitat es refereixi a
I'incompliment de les disposicions que assenyalen els
articles 4.1, 4.4, 9i 10 d’aquest Reial decret.

7. Quan per iniciativa del fabricant o el distribuidor
dels productes s’acordin mesures de prevencio, alerta
o retirada dels productes del mercat, aixi com la difusié
d’advertiments relacionats amb productes sanitaris per
a diagnostic «in vitro», han de ser posades en coneixe-
ment de les autoritats sanitaries competents abans del
seu inici. Aquestes autoritats poden suspendre I'execucid
de les mesures proposades, impedir-les o modificar-les
per raons justificades de salut publica.

8. En tots els casos de no-conformitat, el fabricant,
el seu representant autoritzat o, si s'escau, el responsable
del producte a Espanya, queda obligat a dur a terme les
accions oportunes perquée cessi la situacié de no-confor-
mitat, en les condicions establertes per l'autoritat com-
petent. La persistencia de la no-conformitat dona lloc a
la prohibicié o restriccid de la comercialitzacié o posada
en servei del producte o a la seva retirada del mercat,
i s'ha de seguir el procediment que estableix aquest article.

9. Quan la comprovacioé de la conformitat d'un pro-
ducte requereixi la realitzacié d’avaluacions o assajos
sobre el producte o la seva documentacié tecnica, les
despeses derivades d'aquesta comprovaciéo han de ser
satisfetes pel fabricant o el seu responsable, el qual tam-
bé ha de facilitar les mostres necessaries per fer la
comprovacio.

10. Quan per aplicacié d'aquest Reial decret es
rebutgi o es restringeixi la posada al mercati/o la posada
en servei d'un producte, aixi com quan es retiri un pro-
ducte del mercat, l'interessat hi pot manifestar la seva
disconformitat davant de I'drgan superior jerarquic d'a-
quell que va dictar la resolucié, mitjancant el recurs d'al-
cada corresponent en el termini d'un mes, d’acord amb
el que estableixen els articles 114 i 115 de la Llei de
regim juridic de les administracions publiques i del pro-
cediment administratiu comu.

Article 22. Mesures particulars de seguiment sanitari.

Quan la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris consideri, respecte d'un producte o un grup
de productes determinat, que per garantir la proteccié de
la salut de les persones, la seguretat o el compliment
de les normes de salut publica d’acord amb el que dis-
posa l'article 30 del Tractat CE, s’ha de prohibir, restringir
o sotmetre a requisits especials la disponibilitat d’aquests
productes, pot adoptar totes les mesures transitories
necessaries i justificades, de la qual cosa ha d’informar
la Comissioé i els altres estats membres indicant els
motius de la decisio.

Pels mateixos motius pot dictar disposicions sobre
condicions d’utilitzacié dels productes o sobre mesures
de seguiment especial i fer incloure els advertiments
necessaris per evitar riscos sanitaris en la utilitzacié dels
productes.

Article 23. Autoritzacions expresses.

Amb la peticid previa justificada, la Direccié General
de Farmacia i Productes Sanitaris pot autoritzar de mane-
ra expressa i individualitzada, en interés de la proteccio
de la salut, la comercialitzacié, posada en servei i uti-
litzaci6 de productes per als quals no s’hagin satisfet
els procediments d’'avaluacié de la conformitat indicats
a l'article 7 d’aquest Reial decret.

Article 24. Confidencialitat.

Les administracions publiques, sens perjudici de les
disposicions existents en materia de secret professional,
han de vetllar perque totes les parts a les quals con-
cerneix l'aplicacido d'aquest Reial decret mantinguin la
confidencialitat de qualsevol informacié obtinguda en
I'exercici de la seva funcié. Aixo no afecta les obligacions
de les autoritats competents i dels organismes notificats
respecte a la informacié reciproca, ni la difusié d'ad-
vertiments, ni les obligacions d’informacié que incum-
beixin a les persones afectades, tant davant de les auto-
ritats com davant dels drgans jurisdiccionals.

CAPITOL VII

Publicitat i exhibicions

Article 25. Publicitat i presentacid dels productes.

1. La publicitat dirigida a la promocié dels productes
es regeix pels principis generals que estableixen la Llei
34/1988, d'11 de novembre, general de publicitat, aixi
com l'article 102 de la Llei 14/1986, de 25 d'abril, gene-
ral de sanitat.

2. Els mitjans d’informacid i promocid utilitzats com
a suport, ja siguin escrits, audiovisuals o d'una altra natu-
ralesa, tenen caracter basicament cientific i estan dirigits
i es distribueixen amb caracter general a professionals
sanitaris.

3. La informacié s’ha de proporcionar per mitja de
persones formades adequadament i que tinguin els
coneixements suficients per proporcionar orientacions
precises i completes sobre els productes que promo-
cionen. El contingut de la informacié ha d’incloure les
dades técniques necessaries perquée es pugui jutjar
objectivament la utilitat del producte sanitari per a diag-
nostic «in vitron.

4. En cas que, per la naturalesa del producte, s’e-
fectui publicitat directa al public, cal tenir en compte,
en particular, el que estableix I'apartat 5 de l'article 4
d’aquest Reial decret. Els missatges publicitaris i/o pro-
mocionals dirigits al public dels productes que preveu



748 Dimecres 18 octubre 2000

Suplement nim. 10

aquest Reial decret han de ser objecte d’'autoritzacié pre-
via per les autoritats sanitaries de les comunitats auto-
nomes.

5. Particularment, els textos de publicitat o promo-
ci6é han de reflectir I'exactitud de les dades obtingudes
amb la utilitzacié del producte, aixi com les limitacions,
les restriccions o els advertiments necessaris perque els
productes assoleixin la finalitat prevista.

6. En la publicitat dels productes dirigida al public
i efectuada per particulars, es prohibeix qualsevol mencié
que faci referéncia a una autoritat sanitaria o a reco-
manacions que hagin formulat cientifics, professionals
de la salut o altres persones que, a causa de la seva
notorietat, puguin incitar a la seva utilitzacio.

7. De conformitat amb l'article 27 de la Llei 14/1986,
de 25 d’abril, general de sanitat, queda prohibida la publi-
citat de qualsevol producte que, sense que s’ajusti al
que estableix aquest Reial decret, pretengui dur a terme
alguna de les finalitats que preveu l'article 3.b) o 3.c)
d'aquest Reial decret.

Article 26.

1. Enelmarcde lapromocio dels productes sanitaris
per a diagnostic «in vitro» queda prohibit atorgar, oferir
0 prometre primes, avantatges pecuniaris o avantatges
en espeécie als professionals sanitaris o qualsevol altra
persona relacionada amb la utilitzacié, la prescripcié o
la dispensacio dels productes, aixi com als seus parents
i a les persones amb qui convisquin.

2. Les persones especificades a l'apartat anterior
no poden sollicitar o acceptar cap dels incentius pro-
hibits.

Incentius.

Article 27.

1. Les disposicions de I'article anterior no han de
suposar un obstacle per a I'hospitalitat oferta, directa-
ment o indirectament, en el marc de manifestacions de
caracter exclusivament professional i cientific. L'hospi-
talitat ha de ser sempre moderada en el seu nivell i
subordinada a l'objectiu principal de la reunié i no pot
ser extensible a persones que no siguin professionals
de la salut.

2. Els premis, les beques, les contribucions i les sub-
vencions a reunions, congressos, viatges d’estudi i actes
similars donats per persones relacionades amb la fabri-
cacio, I'elaboracié, la distribucio i la dispensacio de pro-
ductes sanitaris s’han d'aplicar exclusivament a activitats
d’indole cientifica quan els destinataris siguin facultatius
en exercici clinic o les entitats en qué s'associen.

En les publicacions de treballs i ponencies de reu-
nions, congressos i actes similars s’han de fer constar
els fons obtinguts per a la seva realitzacio i la font de
financament. La mateixa obligacidé s’estén al mitja de
comunicacié per la via del qual es facin publics i que
obtingui fons per o per a la seva publicacio.

3. El que preveu aquest article no afecta els cursos
d’entrenament, necessaris per a la correcta utilitzacio
dels productes, que siguin facilitats als professionals pels
fabricants o els distribuidors.

Patrocini de reunions cientifiques.

Article 28. Exhibicions.

A les fires, exposicions i demostracions s’hi poden
presentar productes que no compleixin les disposicions
d’aquest Reial decret, sempre que, en un cartell prou
visible, collocat en els mateixos productes o al seu costat,
s’'indiqui clarament que aquests productes no es poden
comercialitzar ni posar-se en servei fins que se'n declari
la conformitat. Aquestes demostracions no poden mai
implicar la utilitzacié d’aquests productes sobre mostres
procedents dels participants.

CAPITOL VI

Infraccions i sancions

Article 29. Infraccions.

Tenen la consideracié d’infraccions al que disposa
aquest Reial decret les accions i omissions que preveu
I'article 35 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general
de sanitat, i les especifiques seglients:

1. Infraccions lleus:

Ta Presentar en fires, exposicions i demostracions de
productes no aptes per a la posada al mercat o en servei
sense la indicacié corresponent de la seva no-conformitat
o impossibilitat de comercialitzacié i/o posada en servei.

2a Dificultar la tasca inspectora mitjancant qualse-
vol accid o omissio que l'alteri o I'endarrereixi.

3a Incomplir els requisits, les obligacions o les pro-
hibicions que estableix aquest Reial decret que, pel que
fa als criteris que preveu aquest article, mereixin la qua-
lificacid de lleus o no escaigui la seva qualificaci6 com
a faltes greus o molt greus.

2. Infraccions greus:

1a Fabricar, agrupar i esterilitzar els productes en
el territori nacional sense la llicencia sanitaria prévia de
funcionament de la installacié, aixi com importar pro-
ductes sanitaris sense la llicencia previa d’establiment.

2a Incomplir el deure de disposar d’'un responsable
tecnic d’acord amb els articles 4.1 14.4.

3a Utilitzar qualsevol altra marca que pugui induir
a confusié amb el marcatge CE o que en menyscabi
el significat.

4a Incomplir el deure de comunicacié de la posada
al mercat o posada en servei dels productes, aixi com
les modificacions de les comunicacions, que estableix
I'article 10.

ba Incomplir, per part del responsable tecnic, les
obligacions que corresponen al seu carrec.

6a No mantenir a disposicié de les autoritats com-
petents, i pel temps que s'assenyala, la documentacié
a que es refereix l'article 7.3.

7a No fer la comunicacié que estableix l'article 9
d’aquesta disposicid.

8a Distribuir i/o vendre al public productes sanitaris
per a diagnostic «in vitro» en establiments que no han
estat degudament comunicats d’acord amb l'article 13.3.

9a Distribuir, installar, mantenir i utilitzar productes
sanitaris per a diagnostic «in vitro» sense observar les
condicions exigides, aixi com posar a la venda productes
sanitaris alterats, en males condicions o quan se n'hagi
ultrapassat el termini de validesa.

10a ImpedirI'actuacié dels inspectors, degudament
acreditats, als centres on es fabriquin, s’emmagatzemin,
es distribueixin o es venguin productes sanitaris per a
diagnostic «in vitron.

11a Incomplir el deure de comunicacié que preveu
I'article 20 d'aquest Reial decret.

12a Incomplir els requisits relatius als textos de
publicitat i promocié dels productes sanitaris, aixi com
les condicions que estableix l'article 25.

13a Oferir, atorgar o prometre primes, avantatges
pecuniaris o avantatges en espécie als professionals sani-
taris o a qualsevol altre qualificat, relacionats amb la
utilitzacio, la prescripcio o la dispensacio dels productes,
aixi com als seus parents i les persones amb qui con-
visquin. També el fet de sollicitar-los o acceptar-los.

14a Utilitzar, per part d'un professional, productes
sanitaris per a diagnostic «in vitro» en condicions i per
a usos diferents dels indicats pel fabricant, o per personal
no qualificat o degudament ensinistrat, amb risc per a
la salut i la seguretat de les persones.
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15a Posar en servei a Espanya productes sanitaris
per a diagnostic «in vitro» sense haver proporcionat les
dades contingudes en els apartats 5.3, 7 i 8 de I'annex
I almenys en la llengua espanyola oficial de I'Estat.

16a Utilitzar indegudament el marcatge CE en pro-
ductes no conformes o en els productes que assenyala
I'apartat 5 de l'article 6.

17a Vendre al public productes d’autodiagnostic en
establiments diferents de les oficines de farmacia.

3. Infraccions molt greus:

Ta Posar al mercati/o en servei productes sanitaris
per a diagnostic «in vitro» que comprometin la salut o
la seguretat dels pacients, els usuaris o, si s'escau, de
tercers.

2a. Posar al mercati/o en servei els productes sani-
taris per a diagnostic «in vitro» que no compleixin els
requisits essencials que els siguin aplicables, segons
aquest Reial decret.

3a. Posar al mercat i/o en servei productes sanitaris
per a diagnostic «in vitro» que no hagin satisfet els pro-
cediments d'avaluacié de la conformitat o que no hagin
fet les declaracions que, si s'escau, els siguin aplicables.

4a Installar i/o mantenir inadequadament produc-
tes sanitaris per a diagnostic «in vitro», de manera que
comprometin la salut i/o la seguretat dels pacients, els
usuaris o, si s'escau, de tercers.

ba Incomplir el deure d’execucié de les mesures
i les accions que preveuen els articles 14.3, 20, 211 22
d’aquest Reial decret.

6a L'execuci6 incorrecta, per I'organisme notificat,
de les actuacions que se li encomanen en l'article 18
d’aquest Reial decret, aixi com continuar certificant una
vegada retirada la designacié corresponent.

7a La violacié del principi de confidencialitat que
estableix I'article 24 d'aquest Reial decret.

Article 30. Sancions.

1. Les accions i les omissions constitutives d’infrac-
cions, segons el que preveu l'article 29 d'aquest Reial
decret, s6n objecte de les sancions administratives
corresponents, amb la instruccid préevia del procediment
oportu, sens perjudici de les responsabilitats civils, penals
o d'un altre ordre que hi puguin concorrer. El proce-
diment per a la imposicié de sancions s’ha d'ajustar als
principis que estableixen el titol IX de la Llei de régim
juridic de les administracions publiques i del procediment
administratiu comu i el Reial decret 1398/1993, de 4
d’agost, pel qual s'aprova el Reglament per a I'exercici
de la potestat sancionadora.

2. Les infraccions a qué es refereix l'article 29 d’'a-
quest Reial decret se sancionen amb una multa d'acord
amb la graduacié que estableix l'article 36 de la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, i els criteris
expressats en l'article 109 de la Llei 25/1990, de 20
de desembre, del medicament.

3. No té caracter de sancié la clausura o el tan-
cament d’'establiments o installacions que no disposin
de les autoritzacions prévies o els registres sanitaris pre-
ceptius, o la suspensid del seu funcionament fins que
s’esmenin els defectes o es compleixin els requisits exi-
gits per raons de sanitat, higiene o seguretat.

Disposicié addicional primera. Caracter basic.

1. Tenen la condicié de norma sanitaria basica, d'a-
cord amb el que estableixen els articles 149.1.16a de
la Constitucidé, 1.3, 2.2 1 8.12 i disposicié addicional ter-
cera de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medi-
cament, i 40.51 6, 95, 1001 110 de la Llei 14/1986,

de 25 d’abril, general de sanitat, tots els articles, les
disposicions i els annexos d'aquest Reial decret.

2. L’article 15, quant a la importacié de productes,
i I'article 16 d'aquest Reial decret es dicten a I'empara
de I'article 149.1.10a i 16a de la Constitucio.

Disposicié addicional segona. Criteris i mesures de
financament dels serveis de salut.

~ El'que preveu aquest Reial decret no afecta els criteris
I les mesures en materia de finangcament dels serveis
de salut que adoptin les autoritats sanitaries competents.

Disposicié addicional tercera. Teixits, céllules i subs-

tancies d’origen huma.

A efectes d'aquest Reial decret, la presa, I'obtencio
i la utilitzacié de teixits, céllules i substancies d’origen
huma es regeixen, en matéria deontologica, pels principis
que estableix el Conveni del Consell d’Europa per a la
proteccié dels drets humans i la dignitat de I'ésser huma
respecte a les aplicacions de la biologia i la medecina
i per la legislacid vigent en aquesta matéria. Quant al
diagnostic, sén primordials tant la proteccié de la con-
fidencialitat de la informacio referent a la vida privada,
com el principi de no-discriminacié basada en les carac-
teristiques genetiques familiars dels homes i de les
dones.

Disposicié addicional quarta. Procediments d’avaluacio

de la conformitat.

La realitzacié dels procediments d'avaluacié de la con-
formitat, que assenyala l'article 7 d’aquesta disposicio,
és independent de la certificacidé que, en matéria de qua-
litat industrial, assenyalala Llei 21/1992, de 16 de juliol,
d’industria.

Disposicidé addicional cinquena. Aplicacio de taxes.

Als procediments que preveuen els articles 4.1, 7.1,
101 18.1 els sén aplicables les taxes corresponents que
recull I'article 117 del titol X de la Llei 25/1990, de 20
de desembre, del medicament.

Disposicié addicional sisena. Aplicacio de la legislacio
de compatibilitat electromagnética.

Als productes sanitaris per a diagnostic «in vitro» la
conformitat dels quals hagi estat determinada d'acord
amb aquest Reial decret no els és aplicable el Reial decret
44471994, d'11 de marg, pel qual s’estableixen els pro-
cediments d’avaluacié de la conformitat i els requisits
de proteccid relatius a la compatibilitat electromagnetica
d’equips, sistemes i installacions que transposa la Direc-
tiva 89/336/CEE.

Disposicié addicional setena. Modificacions al Reial
decret 414/1996, d'1 de marg.

1. D’acord amb l'article 21 de la Directiva 98/79/CE,
de 27 d'octubre, es fan les modificacions seglients al
Reial decret 414/1996, d'1 de marg, pel qual es regulen
els productes sanitaris:

A) Article 3. Definicions:
a) El text del paragraf c) se substitueix pel segiient:

«Producte sanitari per a diagnostic “in vitro™:
qualsevol producte sanitari que consisteixi en un
reactiu, producte reactiu, calibrador, material de
control, estoig d'instrumental i materials, instru-
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ment, aparell, equip o sistema, utilitzat només o
en associacié amb altres, destinat pel fabricant a
ser utilitzat “in vitro” per a I'estudi de mostres pro-
cedents del cos huma, incloses les donacions de
sang i teixits, només o principalment a fi de pro-
porcionar informacié relativa a un estat fisiologic
o patologic, o relativa a una anomalia congeénita o
per determinar la seguretat i la compatibilitat amb
receptors potencials, o per supervisar les mesures
terapeutiques.

Els recipients per a mostres es consideren pro-
ductes sanitaris per a diagnostic “in vitro”. Per “re-
cipients per a mostres” s’entén els productes, tant
si s’hi ha fet el buit com si no, destinats especi-
ficament pel fabricant a la contencié directa i a
la conservacio de mostres procedents del cos huma
per a un examen diagnostic “in vitro”. No es con-
sideren productes sanitaris per a diagnostic “in
vitro” els articles d’'Us general en laboratori llevat
de quan, per les seves caracteristiques, estiguin
destinats especificament pel fabricant a utilitzar-se
en examens diagnostics “in vitro”.»

b) El text del paragraf i) se substitueix pel segiient:

«Posada en servei: la fase en quée un producte,
que esta llest per ser utilitzat en el mercat comu-
nitari d’acord amb la seva finalitat prevista, és posat
a disposicié de l'usuari final per primera vegada.»

c) S’'hi afegeix el paragraf seglient:

«k) Representant autoritzat: qualsevol persona
fisica o juridica establerta a la Unié Europea, desig-
nada expressament pel fabricant, que actui en lloc
seu i a la qual es puguin adrecar les autoritats i
els organismes a la Unié Europea en lloc de fer-ho
al fabricant pel que fa a les obligacions d’aquest
d’acord amb el present Reial decret.»

B) Article 5. Condicions generals:
El text de I'apartat 2 se substitueix pel segiient:

«Els productes sanitaris i els productes a mida
només es poden comercialitzar i/o posar en servei
si compleixen els requisits que estableix aquesta
disposicié quan hagin estat degudament subminis-
trats, estiguin correctament installats i mantinguts,
s'utilitzin d’acord amb la seva finalitat prevista, i
no comprometin la seguretat ni la salut dels
pacients, dels usuaris ni, si s'escau, de tercers.»

C) S’hi afegeixen els articles seglients:
«a) Article 15 bis. Base de dades europea.

La Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris ha de traslladar les dades reglamentaries
derivades de l'aplicacié de I'article 14 d’aquest Reial
decret per registrar-les a la base de dades europea
que descriu l'article 12 de la Directiva 98/79/CE;
per a aquesta tramesa s'ha d'utilitzar un format
normalitzat.»

«b) Article 26 bis. Mesures particulars de
seguiment sanitari.

Quan la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris consideri, respecte d'un producte o un
grup de productes determinat, que per garantir la
proteccié de la salut de les persones, la seguretat
o el compliment de les normes de salut publica
d'acord amb el que disposa l'article 30 del Trac-
tat CE, s’ha de prohibir, restringir o sotmetre a requi-
sits especials la disponibilitat d’aquests productes,
pot adoptar totes les mesures transitories neces-

D)

a)

b)

c)

E)

saries justificades, de la qual cosa ha d'informar
la Comissié i els altres estats membres indicant
els motius de la decisio.

Pels mateixos motius, pot dictar disposicions
sobre condicions d’utilitzacié dels productes o
sobre mesures de seguiment especial i fer incloure
els advertiments necessaris per evitar riscos sani-
taris en la utilitzacié dels productes.»

Article 23. Actuacions de I'organisme notificat:
El text de I'apartat 5 se substitueix pel seglient:

«L'organisme notificat ha d’informar els altres
organismes notificats i les autoritats competents
de tots els certificats suspesos o retirats, aixi com,
previa peticid, dels certificats expedits o denegats.
A més, prévia peticio, ha de posar a la seva dis-
posicié tota la informacié addicional pertinent.»

El text de I'apartat 6 se substitueix per:

«En cas que un organisme notificat observi que
el fabricant no compleix o ha deixat de complir
els requisits pertinents d’aquest Reial decret, o que
no s’hauria hagut d’expedir un certificat, ha de sus-
pendre o retirar el certificat expedit, tenint present
el principi de proporcionalitat, tret que el fabricant
garanteixi el compliment d'aquests requisits mit-
jancant I'aplicacié de mesures correctores eficaces.
En cas de suspensid o retirada del certificat, o en
cas que se sotmeti a restriccions, o en cas que
es pugui requerir la intervencié de l'autoritat com-
petent, I'organisme notificat ha d'informar dels fets
la Direccié General de Farmacia i Productes Sani-
taris i traslladar una copia de la decisié correspo-
nent. La Direccidé General de Farmacia i Productes
Sanitaris ha d'informar els altres estats membres
i la Comissio. La Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris ha de mantenir informades les
comunitats autonomes dels certificats suspesos o
retirats.»

S’hi afegeix un nou apartat 6 bis:

«Amb la peticié previa, I'organisme notificat ha
de proporcionar tota la informacié i la documen-
tacio pertinents, inclosos els documents pressupos-
taris, necessaris perquée el Ministeri de Sanitat i
Consum verifiqui el compliment dels requisits de
I'annex Xl.»

Disposicié transitoria primera. Vigencia de la

legislacié anterior sobre productes sanitaris.

El

text de la disposicié transitdoria primera se subs-

titueix pel seguent:

F)

«1. Finsal 14 de juny de 1998 es permet:

a) La comercialitzacié dels productes sanitaris
que s’ajustin a la reglamentacié vigent a Espanya
el 31 de desembre de 1994.

b) La lliure comercialitzacié dels productes
sanitaris que el 31 de desembre de 1994 no esta-
ven sotmesos a cap legislacié nacional.

2. Fins al 30 de juny de 2001 es permet la
posada en servei dels productes esmentats en el
paragraf anterior.»

Annex Il.

S’hi suprimeix I'apartat 6.2.

G)

Annex Il

S’hi suprimeix I'apartat 7.1.
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H) AnnexV.
S’hi suprimeix l'apartat 5.2.
I) AnnexVI.
S’hi suprimeix l'apartat 5.2.

J) Annex XI.

S’hi afegeix el paragraf seglient després de la segona
frase de I'apartat 3:

«Aix0 pressuposa la disponibilitat de personal
cientific suficient al si de I'organitzacié, que tingui
I'experiencia adequada i els coneixements neces-
saris per avaluar, des d'un punt de vista meédic,
la funcionalitat i les prestacions dels productes que
li hagin estat notificats, en relacié amb els requisits
d’aquest Reial decret i, en particular, amb els requi-
sits de I'annex I.»

2. A més, es modifica el mateix Reial decret
414/1996, d'1 de marg, pel qual es regulen els pro-
ductes sanitaris, de la manera segiient:

A) L’article b es modifica de la manera seglient:

a) Alapartat 1 s’hiinclouen els paragrafs seguents
entre el primer i el segon.

«Per a l'obtencidé d'aquestes autoritzacions, les
empreses que exerceixin aquestes activitats les han
de sollicitar a la Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris, que ha d’estudiar la documen-
tacio presentada i notificar la seva resolucié en el
termini de tres mesos a comptar de la data en
que la sollicitud i la documentacié que s'hi adjunta
hagin tingut entrada en qualsevol dels registres del
Ministeri de Sanitat i Consum.

La Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris ha de solicitar a les arees de sanitat de
les delegacions del Govern I'informe sobre les con-
dicions en que les empreses exerceixen les acti-
vitats descrites en aquest apartat, i ordenar a
aquests efectes les inspeccions de les installacions
de les dites empreses que siguin necessaries. Com
que lI'informe sollicitat és determinant del contingut
de laresolucié que s’hagi d'adoptar, suspéen el trans-
curs del termini maxim de tres mesos de durada
del procediment pel temps que hi hagi entre la
peticié de I'informe, que s’ha de comunicar a I'em-
presa interessada, i la seva recepcidé, que també
li ha de ser comunicada, i sense que el termini
de suspensid pugui excedir en cap cas els tres
mesos, tot aixd de conformitat amb el que disposa
I'article 42.5.c) de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, de régim juridic de les administracions
publiques i del procediment administratiu comu,
en la redaccié que en fa la Llei 4/1999, de 13
de gener, de modificacié d’aquella Llei.

L'informe esmentat al paragraf anterior no s’ha
de sollicitar quan les empreses exerceixin les acti-
vitats de fabricacid, agrupacid, esterilitzacio i
emmagatzemament en installacions establertes
fora del territori espanyol.»

b) Al'apartat 5 s’hi afegeix la frase seglient:

«Els productes han de ser mantinguts adequa-
dament de manera que es garanteixi que, durant
el seu periode d’utilitzacié, conserven la seguretat
i les prestacions previstes pel fabricant.»

B) L'apartat 4 de larticle 7 se substitueix pel
seglent:

«Queda prohibit posar marques o inscripcions
gue puguin induir tercers a interpretacions erronies

en relacid amb el significat o els grafics del mar-
catge CE o que en menyscabin la significacié. Es
pot collocar sobre el producte, I'envas o el pros-
pecte d’'instruccions que acompanya el producte
qualsevol altra marca, sempre que no es redueixi
per aixo la visibilitat i la llegibilitat del marcat-
ge CE.»

A l'apartat 1.4 de l'article 8 s'hi afegeix la frase

seguent:

«La Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris ha d’avaluar, si s’escau, la documentacié
assenyalada a I'annex esmentat, a I'efecte d’establir
la conformitat dels productes després que hagin
estat comercialitzats i/o posats en servei.»

El text del primer paragraf de l'article 14 se subs-

titueix pel seguent:

«Qualsevol fabricant establert a Espanya que
comercialitzi productes de les classes | i lla, aixi
com productes a mida, ha de ser inclos al registre
de responsables de la comercialitzacié que funcio-
nara a la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris, on n’ha de constar la denominacio social
i la relacié dels productes que comercialitzi o posi
en servei, especificant tipus de producte, fabricant,
classe i nom comercial. Aquesta obligacio s’ha de
fer extensiva al representant autoritzat a la Unid
Europea, responsable de la comercialitzaci6 o
importador de productes fabricats fora de la Unid
Europea quan estiguin establerts a Espanya.»

L'article 16 es modifica de la manera segient:

El text de lI'apartat 2 se substitueix pel segient:

«La distribucié i la venda al public estan sot-
meses a la vigilancia i la inspeccio de les autoritats
sanitaries de la comunitat autbnoma corresponent,
la qual pot establir el procediment exigit per a I'au-
toritzacio d’'aquestes activitats.»

El text de I'Gltim paragraf de I'apartat 3 se subs-

titueix pel seguent:

«Queden exceptuades de fer aquesta declaracio
d’activitat les oficines de farmacia, llevat que exer-
ceixin les activitats que preveu l'apartat 1 de I'ar-
ticle 18.»

L'article 19 es modifica de la manera segiient:
A l'apartat 1 s’hi afegeix un nou paragraf:

«En el cas que les investigacions cliniques es
facin amb productes que tinguin el marcatge CE,
no els son aplicables els apartats 3, 4, 5, 6, 71 8
d’aquest article, llevat que les investigacions tinguin
com a objecte utilitzar els productes en una indi-
caci6 diferent de la prevista en el procediment per-
tinent d'avaluacid de la conformitat. Continuen
sent-hi aplicables les disposicions corresponents de
I'annex X, llevat de I'apartat 2.4.»

L'apartat 6 queda redactat de la manera seglient:

«No obstant el que disposa l'apartat 4, en el
cas de productes diferents dels de la classe Ill o
els implantables o invasius a llarg termini de les
classes lla o llb, es poden iniciar les investigacions
si transcorreguts quinze dies des del justificant de
recepcio de la Direccié General de Farmacia i Pro-
ductes Sanitaris, aquesta no s’ha pronunciat, i sem-
pre que es disposi de I'informe favorable del Comite
Etic d'Investigacio Clinica corresponent.»
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G) La segona frase de l'apartat 7 de Il'article 23 se c) El text de l'apartat 6 se substitueix pel segient:

substitueix pel seguient: «Quan un producte no tingui el marcatge CE,

«Contra aquesta resolucié es pot interposar
directament recurs contencids administratiu o,
potestativament, recurs de reposicié en el termini
d'un mes, d'acord amb el que preveuen els arti-
cles116i117 delallei30/1992, de 26 de novem-
bre, de régim juridic de les administracions publi-
ques i del procediment administratiu comu.»

El text de l'apartat 2 de l'article 24 se substitueix

pel seglient:

«La Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris, per si mateixa o a través dels serveis d'ins-
peccido de I’Administracié General de I'Estat habi-
litats a aquests efectes, pot exercir activitats d'ins-
peccid i control respecte dels productes que preveu
el capitol VI i dels establiments on es fabriquin,
s'importin o s’exportin, sempre que estiguin situats
en territori nacional. Aixi mateix, sens perjudici de
les competencies d’altres administracions sanita-
ries, pot fer la inspeccid i el seguiment de les inves-
tigacions cliniques d’aquells productes que no tin-
guin el marcatge CE.»

L'article 25 es modifica de la manera seglient:
El text de I'apartat 3 se substitueix pel segiient:

«Després d’haver-ne fet I'avaluacio, si és possible
conjuntament amb el fabricant, la Direccié General
de Farmacia i Productes Sanitaris ha d’'informar la
Comissio Europea i els altres estats membres dels
fets respecte dels quals s’hagin pres mesures per-

les autoritats sanitaries competents han d’adoptar
les mesures apropiades contra qui ha posat la mar-
cain’had’informar la Direccié General de Farmacia
i Productes Sanitaris. Aquest centre directiu ha d’ac-
tuar en consequeéncia i ho ha de comunicar a la
Comissio Europea i a les autoritats competents dels
altres estats membres.»

El text de I'apartat 10 se substitueix pel segient:

«Quan la comprovacié de la conformitat d'un pro-
ducte requereixi la realitzacié d’avaluacions o assa-
jos sobre el producte o la seva documentacié téec-
nica, les despeses derivades de la comprovacié han
de ser satisfetes pel fabricant o el seu responsable,
el qual també ha de proporcionar les mostres neces-
saries per fer la comprovacio.»

El text de I'apartat 11 se substitueix pel segiient:

«Quan per aplicacido d'aquest Reial decret es
rebutgi o es restringeixi la posada al mercat i/o
la posada en servei d'un producte, aixi com quan
es retiri un producte del mercat, l'interessat pot
manifestar la seva disconformitat davant de I'dOrgan
superior jerarquic d'aquell que va dictar la resolucio,
mitjancant el recurs d'alcada corresponent en el
termini d'un mes, d’acord amb el que estableixen
els articles 114 i 115 de la Llei de regim juridic
de les administracions publiques i del procediment
administratiu comu.»

tinents o s’estudii la possibilitat de prendre-les.» K) De larticle 27 se suprimeix el segon paragraf.

. ., , . L) El text de l'article 28 se substitueix pel segiient:
b) Eltextdel primer guid de I'apartat 4 se substitueix ) P 9

pel seglient:

«Implants cardiacs i implants vasculars del sis-
tema circulatori central.»

«Les administracions publiques, sens perjudici
de les disposicions existents en matéria de secret
professional, han de vetllar perqué totes les parts
a les quals concerneix l'aplicaciéo d'aquest Reial
decret mantinguin la confidencialitat de qualsevol
informacio obtinguda en I'exercici de la seva funcié.
Aixd no afecta les obligacions de les autoritats com-
petents i dels organismes notificats respecte a la
informacié reciproca, ni la difusié d'advertiments,
ni les obligacions d'informacié que incumbeixin a
les persones afectades, tant davant de les autoritats
com davant dels organs jurisdiccionals.»

c) Se suprimeixen el tercer i el cinqué guié de l'a-
partat 4.

J) Larticle 26 es modifica de la manera seglient:

a) El text del primer paragraf de I'apartat 1 se subs-
titueix pel segient:

«Si hi ha indicis raonables sobre la conformitat
d’un producte, les autoritats sanitaries poden exigir,
motivadament, del fabricant, I'importador o el res- M) L'article 29 es modifica de la manera seglient:
ponsable de la comercialitzacié a la Unié Europea
la presentacié en la llengua espanyola oficial de
I'Estat de tota la informacié que es consideri neces-

a) La segona frase de l'apartat 4 se substitueix pel
seguent:

saria per jutjar-ne la conformitat.

La negativa a proporcionar la documentacié asse-
nyalada es pot considerar presumpciéo de no-con-
formitat.»

El text del primer paragraf de I'apartat 3 se subs-

titueix pel seguent:

«Com a garantia de la salut i la seguretat de
les persones, les autoritats sanitaries competents,
quan considerin que un producte correctament
posat en servei, installat, mantingut i utilitzat d'a-
cord amb la seva finalitat prevista, pot comprometre
la salut i/o la seguretat dels pacients, els usuaris
o la de terceres persones, ha de procedir a adoptar
les mesures adequades que preveuen el capitol V
del titol | de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, gene-
ral de sanitat, i el capitol | del titol IX i I'article 110
de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medi-
cament.»

N)
seguent:

«Els missatges publicitaris que s’insereixin en
qualsevol dels mitjans de comunicacié general han
de ser objecte d'autoritzacié previa per les auto-
ritats sanitaries de les comunitats autbnomes.»

El text de lI'apartat 6 se substitueix pel segiient:

«En la publicitat dels productes dirigida al public
i efectuada per particulars, es prohibeix qualsevol
mencié que faci referéncia a una autoritat sanitaria
0 a recomanacions que hagin formulat cientifics,
professionals de la salut o altres persones que
puguin incitar a la utilitzacié del producte, a causa
de la seva notorietat.»

En l'article 32, I'tltima frase se substitueix pel

«Aquestes demostracions no poden mai implicar
la utilitzacio d’aquests productes en pacients.»
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N) Larticle 33 es modifica de la manera segiient:

a) Alapartat 2, Infraccions greus, s’hi afegeixen dos
nous apartats:

«16. La posada en servei a Espanya de pro-
ductes sanitaris que no incloguin les dades que
preveuen els apartats 2.7, 5.4 i 7 de l'annex |
almenys en la llengua espanyola oficial de I'Estat.

17. L'Gs indegut del marcatge CE en productes
no conformes o en els productes que preveu |'a-
partat b de l'article 7.»

b) Eltext de I'apartat 2.9 se substitueix pel seglient:

«Distribuir, installar, mantenir i utilitzar productes
sanitaris sense observar les condicions exigides,
aixi com posar a la venda productes sanitaris alte-
rats, en males condicions o quan se n’hagi sobre-
passat el termini de validesa.»

c) A l'apartat 3, Infraccions molt greus, s’hi afe-
geixen dos nous apartats:

«8a La comercialitzacié i/o posada en servei
de productes que comprometin la salut o la segu-
retat dels pacients, els usuaris o, si s'escau, de
tercers.

9a Lainstallacio i/o el manteniment inadequat
de productes sanitaris, de manera que comprome-
tin la salut o la seguretat dels pacients, els usuaris
o, si s'escau, de tercers.»

0O) El text de la disposicido addicional quarta, Apli-
cacio de taxes, se substitueix pel seglient:

«Als procediments que preveuen els articles 8.1,
12 1 19.3 els sén aplicables les taxes corresponents
que recull I'article 117 del titol X de la Llei 25/1990,
de 20 de desembre, del medicament.»

P) En la disposicio addicional cinquena, Extensio,
se substitueix el segon guié del primer paragraf pel
seglent:

«Aparells i instrumental utilitzats en el maqui-
llatge permanent, semipermanent o en el tatuatge
de la pell mitjancant técniques invasives.»

Q) Disposicié transitoria segona, adaptacié de les
obligacions sobre comunicacié de la comercialitzacio.

El text del segon paragraf de la disposicid transitoria
segona se substitueix pel seguent:

«A les comunicacions dels productes als quals
es refereix l'apartat 1.a) de la disposicié transitoria
primera no els és aplicable la taxa que estableix
la disposicié addicional quarta.»

R) Disposicio derogatoria primera.

El text de I'G4ltim paragraf de I'apartat 2 de la disposicié
derogatoria primera es modifica de la manera segiient:

«Totes quan s’oposin a aquest Reial decret i en
I'ambit dels productes inclosos en el seu camp
d’aplicacié.»

Disposicié addicional vuitena. Modificacions al Reial
decret 634/1993, de 3 de maig.

El Reial decret 634/1993, de 3 de maig, sobre pro-
ductes sanitaris implantables actius, es modifica de la
manera seguent:

En l'article 7, el text de I'apartat 4 se substitueix

pel seglient:

~ «4.  Productes sanitaris implantables actius des-
tinats a investigacions cliniques:

a) Larealitzacioé d'investigacions cliniques amb
productes sanitaris implantables actius s’ha d’ajus-
tar al que disposen lI'annex X i els titols | i lll del
Reial decret 561/1993, de 16 d’abril, pel qual s’es-
tableixen els requisits per a la realitzacié d'assajos
clinics amb medicaments, tal com recull la dispo-
sicié addicional primera de I'esmentat Reial decret.

b) En cas que les investigacions cliniques es
facin amb productes que tinguin el marcatge CE,
no els sén aplicables els apartats 5, 6, 7, 8 i 9
d’aquest article, llevat que les investigacions tinguin
com a objecte utilitzar els productes en una indi-
caci6 diferent de la prevista en el procediment per-
tinent d’avaluacié de la conformitat. Continuen sent
aplicables les disposicions corresponents de l'an-
nex X.

c) Els productes destinats a la investigacié cli-
nica només poden ser posats a disposicio dels facul-
tatius si aquesta investigacié_ha obtingut el dic-
tamen favorable del Comite Etic que preveu l'ar-
ticle 64 de la Llei 25/1990, de 20 de desembre,
del medicament, i les seves disposicions de des-
plegament. Aquesta previsio s’'estén a les modifi-
cacions d‘investigacions cliniques en curs que
puguin representar un augment del risc per als sub-
jectes que participen en |'assaig.»

L'article 19 es modifica de la manera segient:
El text de I'apartat 3 se substitueix pel seglient:

«Després d’haver-ne fet I'avaluacid, si és possible
conjuntament amb el fabricant, la Direccié General
de Farmacia i Productes Sanitaris ha d'informar la
Comissio Europea i els altres estats membres dels
fets respecte dels quals s’hagin pres mesures per-
tinents o s’estudii la possibilitat de prendre-les.»

S’hi afegeix un nou apartat:

«4. Els implants actius que es distribueixin a
Espanya han d'anar acompanyats d'una targeta d’'im-
plantacié. Aquesta targeta no s’exigeix al “software”
necessari per al bon funcionament dels productes.

La targeta d'implantacid, per triplicat, ha d’in-
cloure almenys el nom i model del producte, el
numero de lot o nimero de série, el nom i I'adreca
del fabricant, el nom del centre sanitari on es va
fer la implantacié i la data, com també la iden-
tificacio del pacient (document nacional d’identitat,
numero de passaport), i ha de ser emplenada per
I'hospital després de la implantacio.

Un dels exemplars ha de romandre arxivat a la
historia clinica del pacient, un altre ha de ser pro-
porcionat al mateix pacient i un altre s’ha de tra-
metre a l'empresa subministradora. En cas que s’ha-
gi disposat d'un registre nacional d'implants, aquest
exemplar o la seva copia ha de ser tramés al registre
nacional per I'empresa subministradora.»

El text de l'article 21 se substitueix pel segient:

«Les autoritats sanitaries, sens perjudici de les
disposicions existents en materia de secret profes-
sional, han de vetllar perqué totes les parts a les
quals afecta l'aplicacié d’aquest Reial decret man-
tinguin la confidencialitat de qualsevol informacié
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obtinguda en I'exercici de la seva funcid. Aixd no
afecta les obligacions de les autoritats competents
i dels organismes notificats respecte a la informacio
reciproca i a la difusié d'advertiments, ni les obli-
gacions d’informacié que incumbeixin a les perso-
nes afectades, tant davant de l'autoritat sanitaria
com davant dels organs jurisdiccionals.»

4. S’hiinclouen els articles seglients:

«Article 22 bis.

En el marc de la promocié dels productes sani-
taris queda prohibit atorgar, oferir o prometre pri-
mes, avantatges pecuniaris o avantatges en espécie
als professionals sanitaris o a qualsevol altre pro-
fessional qualificat relacionat amb la utilitzacid, la
prescripcié o la dispensacié dels productes, aixi
com als seus parents o a les persones amb qui
convisquin.

Les persones esmentades a |'apartat anterior no
poden sollicitar o acceptar cap dels incentius pro-
hibits.

Article 22 ter. Patrocini de reunions cientifiques.

1. Les disposicions de I'article anterior no han
de suposar un obstacle per a I'hospitalitat oferta,
directament o indirectament, en el marc de mani-
festacions de caracter exclusivament professional
i cientific. L'hospitalitat ha de ser sempre moderada
en el seu nivell i subordinada a I'objectiu principal
de la reunid i no pot ser extensible a persones que
no siguin professionals de la salut.

2. Els premis, les beques, les contribucions i
les subvencions a reunions, congressos, viatges
d’estudi i actes similars donats per persones rela-
cionades amb la fabricacio, I'elaboracid, la distri-
bucid i la dispensacié de productes sanitaris s’han
d’aplicar exclusivament a activitats d’indole cien-
tifica quan els destinataris siguin facultatius en exer-
cici clinic o les entitats en les quals s'associen.

En les publicacions de treballs i ponéncies de
reunions, congressos i actes similars s’han de fer
constar els fons obtinguts per a la seva realitzacié
i la font de financament. La mateixa obligacid s’es-
tén al mitja de comunicacio per la via del qual es
facin publics i que obtingui fons per o per a la
seva publicacié.

3. El que preveu aquest article no afecta els
cursos d’entrenament, necessaris per a la correcta
utilitzacié dels productes, que siguin facilitats als
professionals pels fabricants o els distribuidors.»

Incentius.

5. A larticle 23, apartat 2, Infraccions greus, s’hi
afegeix un nou apartat:

«11e La posada en servei a Espanya de pro-
ductes sanitaris implantables actius que no inclo-
guin les dades que contenen els apartats 3 i 4
de I'annex | almenys en la llengua espanyola oficial
de I'Estat.»

6. ATlannex VI, apartat 2, s'hi afegeix un nou apartat 4
«4. Mostres.

a) Les mostres de productes sanitaris implan-
tables actius per ser utilitzades en assajos clinics
sén proporcionades gratuitament pel promotor. En
determinades situacions es poden autoritzar altres
formes de subministrament.

Totes les mostres sobrants s’han de tornar al
promotor, una vegada finalitzat I'assaig.

b) Les etiquetes i els manuals d’instruccions
de les mostres per a la utilitzacié en assajos clinics

han d’estar redactats en la llengua espanyola oficial
de I'Estat i han de permetre en qualsevol moment
la identificacio perfecta dels productes.

c) El promotor ha de conservar a l'arxiu prin-
cipal de I'assaig els protocols de fabricacid i control
dels lots de productes fabricats per a I'assaig clinic.

d) Els serveis de farmacia de I'hospital han de
supervisar el subministrament de les mostres que
hagin de ser utilitzades en I'assaig clinic.»

7. El text de la disposicid addicional quarta, Apli-
caci6 d’'una taxa, se substitueix pel seglient:

«Als procediments que preveuen els articles 6,
7.5 1 9 d’aquest Reial decret els son aplicables les
taxes que esmenta l'article 117 del titol X de la
Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medica-
ment.»

Disposicié addicional novena. Publicacidé de les llistes

dels organismes notificats.

El Ministeri de Sanitat i Consum ha d’anunciar en
el «Butlleti Oficial de I'Estat» les llistes dels organismes
notificats en el marc de la Directiva 98/79/CE, publi-
cades en el «Diari Oficial de les Comunitats Europees»
(DOCE).

Disposicié addicional desena. Aplicacio de I’Acord
sobre I'Espai Economic Europeu.

A efectes d'aquest Reial decret és aplicable el que
estableix I’Acord sobre I'Espai Econdomic Europeu.

Disposicié transitoria primera. Vigéncia de la legislacié
anterior sobre productes sanitaris de diagnostic «in
vitro».

1. Fins al 7 de desembre de 2003 es permet:

a) La comercialitzacié dels productes sanitaris de
diagnostic «in vitro» que s’ajustin a les reglamentacions
vigents a Espanya el 7 de desembre de 1998.

b) La lliure comercialitzacié dels productes sanitaris
de diagnostic «in vitro» que el 7 de desembre de 1998
no estaven sotmesos a cap legislacié nacional.

2. Fins al 7 de desembre de 2005 es permet la
posada en servei dels productes esmentats en el paragraf
anterior.

Disposicié transitoria segona. Adaptacio de les obliga-
cions sobre comunicacio de la comercialitzacio.

Les empreses responsables de productes que tinguin
l'autoritzacié sanitaria de comercialitzacié i s’estiguin
comercialitzant a Espanya a I'entrada en vigor d’aquest
Reial decret, han de complir el que estableix I'article 10
en el moment d’iniciar-ne la comercialitzacié amb el mar-
catge CE.

A les comunicacions dels productes a que fa refe-
réncia l'apartat 1.a) de la disposicid transitoria primera
no els és aplicable la taxa que estableix la disposicié
addicional cinquena.

Disposicié transitoria tercera. Adaptacio de les activi-
tats de fabricacid i importacid.

Fins al 7 de desembre de 2003 es permet la fabricacio
i la importacié dels productes sanitaris per a diagnostic
«in vitro» en les condicions establertes per les reglamen-
tacions vigents a Espanya el 7 de desembre de 1998.
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També es permet fins a aquesta mateixa data la lliure
fabricacio i importacié dels productes sanitaris que el 7
de desembre de 1998 no tenien fixades reglamenta-
riament les condicions per dur a terme aquestes acti-
vitats.

Disposici6 transitoria quarta. Adaptacio de les activitats
de distribucid.

Es fixa I'1 de gener de 2002 com a data limit perque
els establiments de distribucioé facin la comunicacié que
assenyala l'apartat 1 de l'article 14.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

1. Queda derogat l'article 1.b) del Reial decret
908/1978, de 14 d’abril, sobre control sanitari i homo-
logacié de material i instrumental medic, terapeéutic i
correctiu.

2. A partir del 7 de desembre de 2003, queden
derogades les disposicions seglients:

a) Resolucié de 20 de marc de 1987, de la Sub-
secretaria, per la qual s’estableix el procedimentila docu-
mentacid necessaria per obtenir I'autoritzacié dels reac-
tius per fer proves de deteccié de marcadors d’infeccid
per virus humans de la familia «retroviridae», entre aques-
tes les proves de deteccio d'anticossos davant els virus
associats a la sindrome d'immunodeficiencia adquirida
(sida) i les de deteccié d'antigens corresponents a
aquests virus.

b) Resolucio d'11 de setembre de 1989, de la Sub-
secretaria, per la qual es regula la realitzacié de pro-
cessos d'investigacid controlada de reactius per a la
deteccié de marcadors d’infeccié per virus humans de
la familia «retroviridae», entre aquests els associats a
la sindrome d'immunodeficiéncia adquirida (sida).

c) Ordre del ministre de Sanitat i Consum de 13
de juny de 1983, per la qual es regula el material i
I'instrumental medicoquirdrgic esteril per utilitzar una
sola vegada.

Totes mentre s'oposin a aquest Reial decreti en I'am-
bit dels productes inclosos al seu camp d’aplicacié.

Disposici6 final primera. Facultat de desplegament.

Es faculta la ministra de Sanitat i Consum per dictar
totes les disposicions que siguin necessaries per a l'a-
plicacio i el desplegament d’aquest Reial decret.

Disposici6 final segona. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacié en el «Butlleti Oficial de I'Estat».
Madrid, 29 de setembre de 2000.
JUAN CARLOSR.

La ministra de Sanitat i Consum,
CELIA VILLALOBOS TALERO

ANNEX |
Requisits essencials relatius al disseny i la fabricacié

1. Propietats fisiques i quimiques.

1.1 Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que presentin les caracteristiques i les presta-
cions que esmenta l'article b, «Requisits generals», d'a-
quest Reial decret. Cal tenir especialment en compte
la possibilitat de deteriorament del funcionament analitic
a causa de la incompatibilitat entre els materials utilitzats

i les mostres (com ara teixits biologics, cellules, fluids
corporals i microorganismes) que s’hagin d’utilitzar amb
el producte, tenint en compte la seva finalitat prevista.

1.2 Els productes s’han de dissenyar, fabricar i enva-
sar de manera que es redueixin en la mesura possible
els riscos derivats de possibles fugues, contaminants i
residus per a les persones que s’‘encarreguen del trans-
port, 'emmagatzemament i I'is dels productes, tenint
en compte la seva finalitat prevista.

2. Infeccid i contaminacié microbiana.

2.1 Els productes i els procediments de fabricacié
han d’estar concebuts de manera que s’elimini o redueixi
al minim el risc d'infeccié de l'usuari o d’altres persones.
El disseny ha de permetre una manipulacié facil i, quan
sigui necessari, reduir al minim la contaminacié i les
fugues procedents del producte durant I'Us, aixi com,
en el cas dels recipients per a mostres, el risc de con-
taminacio de la mostra. Els processos de fabricacié han
de ser apropiats per a aquestes finalitats.

2.2 Quan un producte contingui substancies biolo-
giques, s’han de reduir al minim els riscos d’infeccié
seleccionant donants i substancies adequats i aplicant
procediments d’inactivacid, conservacié, assaig i control
apropiats i validats.

2.3 Els productes etiquetats com a «esteérils» o dels
quals s'indiqui que tenen un estat microbiologic especial
s’han de dissenyar, fabricar i condicionar en un envas
apropiat, d’acord amb procediments adequats que garan-
teixin que els productes es mantinguin en I'estat micro-
biologic adequat que indica I'etiqueta quan siguin posats
al mercat i en les condicions d’'emmagatzemament i
transport que estableix el fabricant, fins a I'obertura o
el deteriorament de I'envas protector.

2.4 Els productes etiquetats com a «esterils» o dels
quals s'indiqui que tenen un estat microbiologic especial
s’han d’haver elaborat mitjancant un metode validat
apropiat.

2.5 Els sistemes d’envasament de productes dife-
rents dels esmentats a l'apartat 2.3 han de mantenir
el producte, sense deteriorament, al nivell de neteja que
hagi indicat el fabricant i, en cas que s’hagi d’esterilitzar
abans del seu us, reduir al minim el risc de contaminacié
microbiana.

S’han de prendre mesures per reduir tant com es
pugui la contaminacié microbiana en la seleccid i mani-
pulacié de les materies primeres, la fabricacié, 'emma-
gatzemament i la distribucié en cas que I'esmentada
contaminacidé pugui alterar el funcionament del producte.

2.6 Els productes que hagin de ser esterilitzats s’han
de fabricar en condicions adequadament controlades
(per exemple, les relatives al medi ambient).

2.7 Elssistemes d’envasament destinats als produc-
tes no esterils han de ser tals que conservin el producte
sense deteriorament en l'estat de neteja previst i, si el
producte s’ha d’esterilitzar abans de la seva utilitzacio,
han de minimitzar el risc de contaminacié microbiana;
el sistema d'envasament ha de ser adequat, en funcié
del métode d’esterilitzacié indicat pel fabricant.

3. Propietats relatives a la fabricacié i al medi
ambient.

3.1 Siel producte esta destinat a utilitzar-se en asso-
ciacié amb altres productes o equips, tot el conjunt,
inclos el sistema de connexid, ha de ser segur i no alterar
les prestacions indicades dels productes. Qualsevol res-
triccié del seu Us s’ha d’indicar a l'etiqueta o a les ins-
truccions d’utilitzacio.

3.2 Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que es redueixin al minim els riscos relacionats
amb el seu Us en conjuncié amb els materials, les subs-
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tancies i els gasos amb qué puguin entrar en contacte
durant el seu Us normal.

3.3 Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que s’eliminin o es redueixin al minim:

— Els riscos de lesions derivats de les seves carac-
teristiques fisiques (en particular, els aspectes de volum
per pressid, dimensionals i, si s'escau, ergonomics),

— Elsriscos relacionats amb influencies externes rao-
nablement previsibles, com ara camps magnetics,
influéncies electriques externes, descarregues electroes-
tatiques, pressid, humitat, temperatura o variacions de
la pressié o I'acceleracio, o I'entrada accidental de subs-
tancies al producte.

Els productes s’han de dissenyar i fabricar de manera
que presentin un nivell adequat d’'immunitat intrinseca
davant alteracions electromagnetiques que els permeti
funcionar d'acord amb la finalitat per a la qual han estat
previstos.

3.4 Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que es redueixin al minim els riscos d’incendi
o explosié durant I'Us normal i en condicions de primer
defecte. S'ha de prestar especial atencid als productes
la finalitat prevista dels quals inclogui I'exposicié a subs-
tancies inflamables o que puguin donar lloc a combustio,
o I'is conjunt amb aquestes substancies.

3.5 Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que es faciliti la gestié de l'eliminacidé segura
de residus.

3.6 L'escala de mesurament, control o visualitzacio
(inclosos el canvi de color i altres indicadors visuals)
s’ha de dissenyar i fabricar d’acord amb principis ergo-
nomics, tenint en compte la finalitat prevista del pro-
ducte.

4. Productes que siguin instruments o aparells amb
funcié de mesurament.

4.1 Els productes que siguin instruments o aparells
amb funcié primaria de mesurament analitic s’han de
dissenyar i fabricar de manera que proporcionin una esta-
bilitat i exactitud del mesurament adequades dins d'uns
marges convenients d’exactitud, tenint en compte la fina-
litat prevista del producte i els métodes i els materials
de mesurament de referencia disponibles i apropiats.
El fabricant ha d’especificar els marges d’exactitud.

4.2 Quan els valors s’expressin de forma numeérica,
s’han de donar en unitats de mesura legals d’acord amb
les disposicions de la Directiva 80/181/CEE, del Consell,
de 20 de desembre de 1979, relativa a I'aproximacio de
les legislacions dels estats membres sobre les unitats
de mesura.

5. Proteccid contra les radiacions.

5.1 Els productes s’han de dissenyar, fabricar i enva-
sar de manera que l'exposicié dels usuaris i altres per-
sones a emissions de radiacié es redueixi al minim.

5.2 Quan els productes estiguin destinats a emetre
radiacions potencialment perilloses, visibles o invisibles,
en la mesura que sigui possible,

— S’han de dissenyar i fabricar de manera que les
seves caracteristiques i la quantitat de les radiacions
emeses siguin controlables o regulables,

— S’han de dotar d’indicadors visuals o d'alarmes
sonores d'aquestes emissions.

5.3 Les instruccions d’utilitzacié dels productes que
emetin radiacions han de donar informacié detallada
sobre la naturalesa de la radiaci6 emesa, els mitjans
de proteccié de l'usuari i les formes d’evitar manipu-
lacions incorrectes i d'eliminar els riscos derivats de la
installacio.

6. Requisits per a productes sanitaris connectats a
una font d’energia o equipats amb aquesta font.

6.1 Els productes que portin sistemes electronics
programables, inclosos els programes d’ordinador, s’han
de dissenyar de manera que es garanteixi la repetibilitat,
la fiabilitat i el funcionament d’aquests sistemes d'acord
amb la finalitat prevista.

6.2 Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que es redueixi al minim el risc de creacié d'al-
teracions electromagneétiques que puguin danyar el fun-
cionament d’altres productes o equips en I'entorn usual.

6.3 Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que s’eviti en la mesura que sigui possible el risc
de descarregues eléctriques accidentals durant I't's normal
i en condicions de primer defecte, sempre que els pro-
ductes estiguin installats i mantinguts correctament.

6.4 Proteccié contra riscos mecanics i termics.

6.4.1 Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que |'usuari estigui protegit contra riscos meca-
nics. Els productes han de tenir prou estabilitat en les
condicions previstes de funcionament. Han de ser capa-
cos de resistir als esforcos inherents a I'ambit de fun-
cionament previst, i mantenir la resisténcia durant el
periode de durada previst dels productes, sempre que
es respectin els requisits de manteniment i d'inspeccid
indicats pel fabricant.

Quan hi hagi riscos deguts a la preséncia d’elements
mobils, riscos deguts a ruptura o despreniment o a la
fuita de substancies, s’han d’incorporar mesures de pro-
teccid adequades.

Qualsevol resguard o un altre mitja inclos al producte
per assegurar proteccio, en particular contra els elements
mobils, ha de ser segur i no obstaculitzar I'accés per
a la utilitzacié normal del producte, ni restringir el man-
teniment normal del producte indicat pel fabricant.

6.4.2 Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que es redueixin al menor nivell possible els
riscos derivats de les vibracions generades pels produc-
tes, tenint en compte el progrés técnic i els mitjans de
que es disposi per limitar les vibracions, en particular
al seu origen, llevat de si les vibracions formen part de
les prestacions especificades.

6.4.3 Els productes s’han de dissenyar i fabricar de
manera que es redueixin al menor nivell possible els
riscos derivats del soroll emés, tenint en compte el pro-
grés tecnic i els mitjans de qué es disposi per reduir
el soroll, en particular al seu origen, llevat de si el soroll
emes forma part de les prestacions especificades.

6.4.4 Els terminals i els dispositius de connexié a
la font d’electricitat, gas o energia hidraulica o pneu-
matica que l'usuari hagi de manipular s’han de dissenyar
i fabricar de manera que es redueixin al minim tots els
riscos possibles.

6.4.5 Les parts accessibles dels productes (amb
exclusid de les parts o les zones destinades a submi-
nistrar calor o a assolir determinades temperatures) i
les parts circumdants no han d’assolir temperatures
potencialment perilloses en circumstancies d'us normal.

7. Requisits per a productes d'autodiagnostic.

Els productes per a autodiagnostic s’han de dissenyar
i fabricar de manera que les seves prestacions s’ajustin
a la finalitat prevista, tenint en compte la capacitat i
els mitjans de qué disposa l'usuari i la influencia que
poden tenir les variacions raonablement previsibles de
la técnica i de I'entorn de l'usuari. La informacio i les
instruccions donades pel fabricant han de ser facils de
comprendre i aplicar per 'usuari.
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7.1 Els productes per a autodiagnostic s’han de dis-
senyar i fabricar de manera que:

— Estigui garantida la utilitzacié facil del producte,
en totes les fases de la manipulacio, per part de l'usuari
no professional al qual estigui destinat, i

— Es redueixi tant com es pugui el risc d'error per
part de l'usuari en la manipulacié del producte i la inter-
pretacio dels resultats.

7.2 Els productes per a autodiagnostic han d’inclou-
re, quan sigui raonablement possible, un control per a
I'usuari, és a dir, un procediment que permeti a l'usuari
verificar que, en el moment en que s'hagi dutilitzar, el
producte funciona com cal.

8. Informacié facilitada pel fabricant.

8.1 Cadaproducte ha d’anar acompanyat de la infor-
macidé necessaria per utilitzar-lo de manera correcta i
segura, segons la preparacié i els coneixements dels
usuaris potencials, i per identificar-ne el fabricant.

Aquesta informacié ha d’estar constituida per les
dades de I'etiqueta i les instruccions d’utilitzacio.

En la mesura que sigui factible i adequat, la informacio
necessaria per utilitzar el producte de manera correcta
i segura ha de figurar en el mateix producte i/o, quan
escaigui, en I'envas de venda. Si no és possible etiquetar
completament cada unitat, la informacié ha de figurar
en l'envas o en les instruccions dutilitzacié proporcio-
nades amb un o més productes.

Les instruccions d'utilitzacié han d’acompanyar I'en-
vas d'un o més productes, o estar incloses en I'esmentat
envas.

En casos degudament justificats i amb caracter excep-
cional, no sén necessaries aquestes instruccions d’uti-
litzacio si el producte pot ser utilitzat de manera correcta
i segura sense aquestes instruccions.

8.2 Quan escaigui, la informacié a facilitar s’ha d’ex-
pressar en forma de simbols. Els simbols i els colors
d’identificacié utilitzats s’han d'ajustar a les normes har-
monitzades. En els sectors en qué no hi hagi normes,
s’han de descriure els simbols i els colors utilitzats en
la documentacioé proporcionada amb el producte.

8.3 En el cas de productes que continguin una subs-
tancia o un preparat que es pugui considerar perillds,
tenint en compte la naturalesa i la quantitat dels cons-
tituents i la forma en quée es presentin, s’han d'aplicar
els requisits pertinents en materia de simbols de perill
i d’etiquetatge dels reials decrets 2216/1985, de 28
d’octubre, i 1078/1993, de 2 de juliol. Quan no es dis-
posi d'espai suficient per consignar tota la informacié
en el producte mateix o en la seva etiqueta, els simbols
pertinents de perill s’Than de posar a l'etiqueta i ha de
constar en les instruccions d’utilitzacié la resta de la
informacié requerida per les disposicions esmentades.

Soén aplicables les disposicions de les reglamenta-
cions esmentades relatives a la fitxa de dades de segu-
retat, llevat que les instruccions d’utilitzacié ja propor-
cionin de manera adequada tota la informacioé pertinent.

8.4 Enl'etiqueta han de constar les dades seglients,
que poden anar en forma de simbols quan escaigui:

a) El nom o la raé social i I'adreca del fabricant.
En el cas de productes importats a la comunitat a fi
de distribuir-los-hi, en l'etiqueta, I'envas exterior o les
instruccions d'utilitzacié han de constar, a més, el nom
i I'adreca del representant autoritzat del fabricant.

b) Les dades estrictament necessaries perqué |'u-
suari identifiqui el producte i el contingut de I'envas
inequivocament.

c) Quan escaigui, la paraula «estéril» o una indicacié
de qualsevol estat especial microbioldogic o de neteja.

d) El codi de lot precedit de la paraula «lot», o el
numero de série.

e) En cas que sigui necessari, una indicacié de la
data abans de la qual s’ha d'utilitzar el producte o una
part del producte per tenir plena seguretat, sense degra-
dacié de les prestacions, expressada en any, mes |, si
escau, dia.

f) En el cas de productes per a l'avaluacié del fun-
cionament, les paraules «només per a l'avaluacié del
funcionament».

g) Quan escaigui, una indicacié de I'is «in vitro»
del producte.

h) Les condicions especifiques d’emmagatzema-
ment o manteniment.

i) Si s’escau, les instruccions especials de manipu-
lacio.

j) Advertiments pertinents o precaucions que s’ha-
gin d'adoptar.

k) Si el producte esta destinat a l'autodiagnostic,
s’ha d'indicar clarament aquest aspecte.

8.5 Sila finalitat prevista del producte no és evident
per a l'usuari, el fabricant I'ha d’indicar clarament en
les instruccions d’utilitzacid i, si escau, en l'etiqueta.

8.6 Sempre que sigui raonable i factible, els pro-
ductes i els components separats s’han d’'identificar, en
lots quan escaigui, a fi de permetre totes les mesures
oportunes de deteccid de qualsevol risc potencial plan-
tejat pels productes i els components desmuntables.

8.7 Les instruccions d’utilitzacié han de contenir,
segons escaigui, les dades segiients:

a) Les esmentades a l'apartat 8.4, excepte els para-
grafsd)ie).

b) La composicio del producte reactiu en funcié de
la naturalesa i la quantitat o la concentracio de la subs-
tancia o substancies actives del reactiu o reactius o de
I'estoig d’instrumental i materials, aixi com una decla-
racid, quan escaigui, que el producte conté altres com-
ponents que podrien influir en els mesuraments.

c) Les condicions d'emmagatzemament i el periode
de validesa després de la primera obertura de lI'envas
primari, juntament amb les condicions d’emmagatzema-
ment i I'estabilitat dels reactius de treball.

d) Les prestacions esmentades a l'apartat 3 de I'ar-
ticle b.

e) La indicacié de qualsevol equip especial que es
necessiti, inclosa la informacié necessaria per a la iden-
tificacié d'aquests equips especials amb vista a un us
correcte.

f) El tipus de mostra que s’hagi d'utilitzar, les con-
dicions especials de recollida, el tractament previ i, si
cal, les condicions d'emmagatzemament i les instruc-
cions relatives a la preparacié del pacient.

g) La descripcié detallada del procediment que s’ha
de seguir en utilitzar el producte.

h) El procediment de mesurament que s’ha de
seguir amb el producte, incloses, si s'escau, les dades
seguents:

— El principi del metode.

— Les caracteristiques especifiques de funcionament
de l'analisi (per exemple, sensibilitat, especificitat, exac-
titud, repetibilitat, reproductibilitat, limits de detecci6 i
marge de mesura, inclosa la informacié necessaria per
al control de les interferéncies pertinents conegudes),
les limitacions del métode i la informacié sobre I'Us, per
part de l'usuari, de procediments de mesura de referéncia
i materials de referencia disponibles.

— Les dades de qualsevol altre procediment o mani-
pulacié necessaries abans de poder utilitzar el producte
(per exemple, reconstitucio, incubacio, dilucid, controls
d’instruments, etc.).

— La indicacié de I'eventual necessitat de formacié
especial.
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i) El plantejament matematic en qué es basa el cal-
cul del resultat analitic.

i) Les mesures que s’han de prendre en cas de can-
vis en el funcionament analitic del producte.

k) La informacié adequada per als usuaris sobre:

— El control de qualitat intern, amb inclusié de méto-
des especifics de validacio.
— La correlacid del calibratge del producte.

I) Els intervals de referéncia de les quantitats que
es determinen, amb inclusié d'una descripcié de la pobla-
cio de referencia que s’hagi de considerar.

m) Si el producte s’ha d’utilitzar en associacié amb
altres productes o equips sanitaris, o installat o connectat
amb ells perqué funcioni tal com exigeix la seva finalitat
prevista, dades suficients de les seves caracteristiques
per saber quins son els productes o els equips adequats
que s’han de fer servir per obtenir una associacié apro-
piada i segura.

n) Tota la informacié necessaria per verificar si el
producte esta installat adequadament i pot funcionar
de manera correcta i segura, a més de dades sobre la
naturalesa i la freqiiencia del manteniment i el calibratge
necessaris per garantir permanentment el funcionament
correcte i segur del producte, i informacié sobre I'eli-
minacioé segura de residus.

o) La informacié sobre qualsevol tractament o mani-
pulacié addicional que s’hagi de fer abans d'utilitzar el
producte (per exemple, esterilitzacié, muntatge final, etc.).

p) Les instruccions necessaries en cas de deterio-
rament de I'envas protector i dades sobre els métodes
apropiats de reesterilitzacié o descontaminacio.

q) Si el producte és reutilitzable, informacié sobre
els processos adequats que en permetin la reutilitzacio,
inclosos la neteja, la desinfeccid, 'envasament i la rees-
terilitzacid o la descontaminacio, aixi com les eventuals
restriccions del nombre de reutilitzacions.

r) Les precaucions que s’han de prendre pel que fa
a l'exposicid, en condicions ambientals raonablement pre-
visibles, a camps magneétics, influeéncies eléctriques exter-
nes, descarregues electroestatiques, pressid o variacions
de la pressid, acceleracio, fonts térmiques d’ignicié, etc.

s) Les precaucions que s’han de prendre davant de
qualsevol risc especific i inhabitual derivat de I'is o l'e-
liminacié del producte, incloses mesures especials de
proteccid; quan el producte inclogui substancies d’origen
huma o animal, cal assenyalar-ne la naturalesa poten-
cialment infecciosa.

t) Les especificacions per a productes d'autodiag-
nostic:

— Elsresultats s’Than d’expressar i presentar de mane-
ra que siguin facilment comprensibles per un profa; s’ha
de proporcionar a l'usuari informacio sobre I'actitud que
ha de prendre (en cas de resultat positiu, negatiu o inde-
terminat) i sobre la possibilitat de resultats falsos positius
o falsos negatius.

— Es poden ometre dades especifiques sempre que
la resta de la informacioé proporcionada pel fabricant sigui
suficient perque l'usuari pugui utilitzar el producte i inter-
pretar els resultats obtinguts amb aquest.

— La informacié proporcionada ha d’incloure una
indicacio clara que l'usuari no ha de prendre cap decisi6
medica important sense consultar abans amb el metge.

— La informacié també ha de precisar que, quan s'u-
tilitzi un producte d’autodiagnostic per controlar una
malaltia existent, el pacient només ha d'adaptar el trac-
tament quan hagi rebut la formacié necessaria per fer-ho.

u) La data de publicacié o de revisi6 més recent
de les instruccions d'utilitzacié.

ANNEX I

Llista dels productes a qué es refereixen
els apartats 1.1i 1.2 de l’article 7

Llista A.

— Reactius i productes reactius, inclosos els mate-
rials associats de calibratge i control, per a la determi-
nacié dels grups sanguinis segtients: sistema ABO, Rhe-
sus (C, ¢, D, E, e) i anti-Kell.

— Reactius i productes reactius, inclosos els mate-
rials associats de calibratge i control, per a la deteccid,
la confirmacié i la quantificaci6 en mostres humanes
de marcadors d’infeccio per VIH (VIH 11 2), HTLV i 1l
i d’hepatitis B, Ci D.

Llista B.

— Reactius i productes reactius, inclosos els mate-
rials associats de calibratge i control, per a la determi-
nacié dels grups sanguinis seglients: anti-Duffy i
anti-Kidd.

— Reactius i productes reactius, inclosos els mate-
rials associats de calibratge i control, per a la determi-
nacid d'anticossos antieritrocitics irregulars.

— Reactius i productes reactius, inclosos els mate-
rials associats de calibratge i control, per a la deteccié
i la quantificacid en mostres humanes de les infeccions
congenites segiients: rubeola i toxoplasmosi.

— Reactius i productes reactius, inclosos els mate-
rials associats de calibratge i control, per diagnosticar
la malaltia hereditaria segiient: fenilcetonuria.

— Reactius i productes reactius, inclosos els mate-
rials associats de calibratge i control, per a la determi-
nacié de les infeccions humanes seglients: citomega-
lovirus i Chlamydia.

— Reactius i productes reactius, inclosos els mate-
rials associats de calibratge i control, per a la determi-
nacié dels grups tisulars HLA segiients: DR, A, B.

— Reactius i productes reactius, inclosos els mate-
rials associats de calibratge i control, per a la determi-
nacié del marcador tumoral seglient: PSA.

— Reactius i productes reactius, inclosos els mate-
rials associats de calibratge i control, aixi com els pro-
grames informatics destinats especificament a I'avalua-
cio del risc de la trisomia al parell 21.

— El segiient producte per a autodiagnostic, inclosos
els materials associats de calibratge i control: equip per
al mesurament de la glucemia.

ANNEX 11l

Declaracié CE de conformitat

1. La declaracié CE de conformitat és el procedi-
ment mitjancant el qual el fabricant o el seu representant
autoritzat que compleix les obligacions imposades pels
apartats 2 a b i, a més, en el cas dels productes per
a autodiagnostic, per lI'apartat 6, assegura i declara que
els productes de qué es tracta compleixen les dispo-
sicions d'aquest Reial decret que els sén aplicables. El
fabricant ha de posar el marcatge CE d'acord amb
I'article 6.

2. El fabricant ha de preparar la documentacié téc-
nica descrita a l'apartat 3 i assegurar-se que el procés
de fabricacio s’ajusta als principis de garantia de qualitat
que fixa I'apartat 4.

3. La documentacio técnica ha de permetre avaluar
la conformitat del producte amb els requisits del Reial
decret. Inclou, en particular:

— Una descripcio general del producte, incloses les
variants previstes.
— La documentacié relativa al sistema de qualitat.
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— Informacié sobre el disseny, amb inclusié de la
determinacié de les caracteristiques dels materials de
base, de les caracteristiques i les limitacions del fun-
cionament dels productes, els metodes de fabricacio i,
en el cas d’instruments, planols del disseny, diagrames
de components, subconjunts, circuits, etc.

— En el cas de productes que continguin teixits d'o-
rigen huma o substancies derivades dels mateixos teixits,
informacié sobre l'origen i sobre les condicions de reco-
llida d’aquests materials.

— Les descripcions i explicacions necessaries per a
la comprensié de les caracteristiques, els planols i els
diagrames esmentats, aixi com del funcionament del
producte.

— Resultats de l'analisi de risc, quan escaigui, i la
llista de les normes a que fa referéncia l'article 8, apli-
cades en tot o en part, i descripcié de les solucions
adoptades per complir els requisits essencials del Reial
decret si no s’han aplicat en la seva totalitat les normes
a que fa referencia l'article 8.

— En el cas de productes esterils o de productes
amb un estat microbioldgic o de neteja especial, des-
cripcidé dels procediments utilitzats.

— Resultats dels calculs de disseny i de les inspec-
cions efectuades, etc.

— Si el producte ha de ser combinat amb un altre
o uns altres productes perque funcioni de la manera
prevista, s’han d’aportar proves que compleix els requi-
sits essencials quan es combina amb qualsevol producte
d’aquesta mena que tingui les caracteristiques especi-
ficades pel fabricant.

— Informes dels assajos.

— Dades adequades d’avaluacié del funcionament,
que demostrin el funcionament allegat pel fabricant i
emparades per un sistema de mesures de referéncia
(si se'n disposa), juntament amb la informacid sobre els
meétodes de referencia, els materials de referéncia, els
valors coneguts de referéncia, I'exactitud i les unitats
de mesura utilitzades; aquestes dades s’han d’haver
obtingut a partir d’estudis en un entorn clinic o un altre
entorn adequat o han de derivar de les referencies biblio-
grafiques pertinents.

— Etiquetes i instruccions d'utilitzacio.

— Resultats d'estudis d’estabilitat.

4. El fabricant ha de prendre les mesures neces-
saries per assegurar-se que el procés de fabricacié s'a-
justa als principis de garantia de qualitat de manera ade-
quada en funcidé dels productes fabricats.

El sistema inclou els aspectes seglients:

— L'estructura organitzativa i les responsabilitats.

— Els processos de fabricacio i el control sistematic
de qualitat de la produccié.

— Els mitjans de control del funcionament del sis-
tema de qualitat.

5. El fabricant ha d’establir i mantenir actualitzat
un procediment sistematic d’analisi de I'experiéncia
adquirida amb els productes en la fase posterior a la
produccid, i de posada en practica dels mitjans apropiats
per aplicar-hi les mesures correctores necessaries, tenint
en compte la naturalesa i els riscos inherents al producte.
Ha de notificar a les autoritats competents els fets
seglients, tan aviat com en tingui coneixement:

i) Qualsevol funcionament defectuds, fallada o dete-
riorament de les caracteristiques o del funcionament
d'un producte, aixi com qualsevol deficiencia de I'eti-
quetatge o de les instruccions d’utilitzacié que, direc-
tament o indirectament, pugui o hagi pogut donar lloc
a la defuncido d'un pacient o usuari o d'altres persones
0 a un greu deteriorament del seu estat de salut.

ii) Qualsevol rad de caracter técnic o sanitari lligada
a les caracteristiques o al funcionament d'un producte

per les raons exposades en l'incis i) anterior que hagi
donat lloc a la retirada sistematica de productes del
mateix tipus per part del fabricant.

6. En el cas dels productes per a autodiagnostic,
el fabricant ha de presentar davant d'un organisme noti-
ficat una sollicitud d’examen del disseny.

6.1 La sollicitud ha de permetre comprendre el dis-
seny del producte i avaluar-ne la conformitat amb els
requisits de disseny del Reial decret. Ha d’incloure els
aspectes seglients:

— Informes dels assajos que incloguin, quan escaigui,
els resultats d’estudis fets amb profans.

— Dades que mostrin I'adequacié del producte per
ser manipulat tenint en compte la seva finalitat prevista
d’autodiagnostic.

— Lainformacié que s’hagi de facilitar juntament amb
el producte, tant en I'etiqueta com en les instruccions
d’utilitzacio.

6.2 L'organisme notificat ha d’examinar la sollicitud
i, si el disseny és conforme a les disposicions pertinents
d’aquest Reial decret, ha d'expedir al sollicitant un cer-
tificat d'examen CE de disseny. L'organisme notificat pot
exigir que es completi la sollicitud amb altres assajos
o proves que permetin I'avaluacié de la conformitat amb
els requisits del Reial decret relatius al disseny. En el
certificat han de constar les conclusions de |I'examen,
les condicions de la seva validesa, les dades necessaries
per a la identificacié del disseny aprovat i, quan escaigui,
una descripcié de la finalitat prevista del producte.

6.3 El sollicitant ha d’informar I'organisme notificat
que hagi expedit el certificat d'examen CE de disseny
de qualsevol modificacié important que s’hagi introduit
en el disseny aprovat. Les modificacions respecte del
disseny aprovat han de rebre una aprovaciéo complemen-
taria de I'organisme notificat que hagi expedit el certificat
d’examen CE de disseny, sempre que les modificacions
puguin afectar la conformitat amb els requisits essencials
del Reial decret o amb les condicions estipulades per
a la utilitzacié del producte. Aquesta aprovacié comple-
mentaria s’ha de fer en forma d’apéndix del certificat
d’examen CE de disseny.

ANNEX IV

Declaracié CE de conformitat (sistema de garantia de
qualitat total)

1. El fabricant s’ha d'assegurar que s’aplica el sis-
tema de qualitat aprovat per al disseny, la fabricacio
i la inspeccid final dels productes de que es tracti, tal
com s’especifica a I'apartat 3, i esta subjecte a I'auditoria
a queé es refereix I'apartat 3.3 i al control que s’especifica
a l'apartat 5. A més, per als productes previstos a la
llista A de lI'annex Il, el fabricant ha de seguir els pro-
cediments que estableixen els apartats 4 i 6.

2. La declaracié de conformitat és el procediment
mitjancant el qual el fabricant que compleix els requisits
imposats per l'apartat 1 assegura i declara que els pro-
ductes de que es tracta compleixen les disposicions d'a-
quest Reial decret que els sén aplicables.

El fabricant ha de posar el marcatge CE de conformitat
amb l'article 6 i fer una declaracié escrita de conformitat
relativa als productes corresponents.

3. Sistema de qualitat:

3.1 El fabricant ha de presentar davant d'un orga-
nisme notificat una sollicitud d’avaluacioé del seu sistema
de qualitat.

La sollicitud ha de contenir:

— El nom i I'adreca del fabricant i de qualsevol altre
local de fabricaci6 compres en el sistema de qualitat.
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— Informacié adequada sobre el producte o la cate-
goria de productes objecte del procediment.

— Una declaracié escrita que no s’ha presentat
davant d'un altre organisme notificat cap sollicitud
parallela relativa al mateix sistema de qualitat en relacié
amb el producte.

— La documentacié relativa al sistema de qualitat.

— El compromis per part del fabricant de complir les
obligacions imposades pel sistema de qualitat aprovat.

— EI compromis per part del fabricant de vetllar per-
que el sistema de qualitat aprovat mantingui la seva
adequaci¢ i eficacia.

— ElI compromis per part del fabricant d’establir i
mantenir actualitzat un procediment sistematic de revisié
de I'experiencia adquirida amb els productes en la fase
posterior a la produccié, i de posada en practica dels
mitjans apropiats per aplicar les mesures correctores
necessaries i efectuar la notificacid a qué es refereix
I'apartat 5 de I'annex lll.

3.2 L’aplicacié del sistema de qualitat ha de garantir
la conformitat dels productes amb les disposicions d'a-
quest Reial decret que els siguin aplicables en totes les
fases, des del disseny fins a la inspeccid final. Tots els
elements, els requisits i les disposicions adoptats pel
fabricant per al seu sistema de qualitat s’Than de con-
signar en una documentacié sistematica i ordenada en
forma de plans i procediments escrits, com ara progra-
mes de qualitat, plans de qualitat, manuals de qualitat
i registres de qualitat.

En particular, aquesta documentacié ha de contenir
una descripcié adequada de:

a) Els objectius de qualitat del fabricant.
b) L'organitzacid de I'empresa i, en particular:

— Les estructures d'organitzacio, les responsabilitats
dels directius i la seva autoritat organitzativa en mateéria
de la qualitat del disseny i de la fabricacid dels productes.

— Els métodes per controlar el funcionament eficac
del sistema de qualitat i, en particular, la seva aptitud
per aconseguir la qualitat desitjada en el disseny i en el
producte, inclos el control dels productes no conformes;

c) Els procediments de control i verificacid del dis-
seny dels productes i, en particular:

— Una descripcio general del producte, incloses les
variants previstes.

— Tota la documentacié esmentada en els guions
tercer a tretzé de l'apartat 3 de I'annex lll.

— En el cas de productes per a autodiagnostic, la
informacio esmentada a I'apartat 6.1 de I'annex Ill.

— Les técniques utilitzades per controlar i verificar
el disseny i els processos, i les mesures sistematiques
que s’hagin d'aplicar en la fase de disseny dels productes.

d) Lestecniques d’inspeccid i de garantia de qualitat
en la fase de fabricacioé i, en particular:

— Els processos i els procediments que s’han d'u-
tilitzar, sobretot pel que fa a l'esterilitzacio.

— Els procediments relatius a les compres.

— Els procediments d’identificacié del producte ela-
borats i actualitzats a partir de dibuixos, especificacions
o altres documents pertinents en totes les fases de
fabricacio.

e) Els examens i els assajos adequats que s’han de
fer abans, durant i després de la fabricacid, la freqiiéncia
amb que cal dur-los a terme i I'equip d’assaig utilitzat;
cal garantir la correlacié del calibratge.

El fabricant ha de fer els examens i les proves per-
tinents d’acord amb el nivell tecnic més avancat. Els
examens i les proves s’han de referir al procediment
de fabricacid, inclosa la caracteritzacié de la matéria pri-

mera, aixi com a cada producte o lot de productes par-
ticular fabricat.

Pel que fa als productes esmentats a la llista A de
I'annex Il, el fabricant ha de tenir presents els coneixe-
ments més recents en particular referents a la complexi-
tat i la variabilitat biologica de les mostres que s’hagin
d’estudiar amb el producte per a diagnostic «in vitro»
de qué es tracti.

3.3 L'organisme notificat ha de fer una auditoria
del sistema de qualitat per comprovar si compleix els
requisits a que es refereix l'apartat 3.2. Ha de donar
per suposada la conformitat amb els esmentats requisits
si els sistemes de qualitat compleixen les normes har-
monitzades pertinents.

L'equip encarregat de l'avaluacié ha de tenir expe-
riencia en avaluacions de la tecnologia de qué es tracti.
El procediment d’avaluacié ha d’incloure una inspeccio
de les installacions del fabricant i, en casos degudament
justificats, de les installacions dels proveidors o subcon-
tractistes del fabricant, a fi d'inspeccionar els processos
de fabricacié.

La decisié s’ha de comunicar al fabricant, i hi han
de figurar les conclusions de la inspeccid i una avaluacié
motivada.

3.4 El fabricant ha d’informar I'organisme notificat
que hagi aprovat el sistema de qualitat de qualsevol
projecte de modificacié important del sistema de qualitat
o de la gamma de productes inclosos.

L'organisme notificat ha d’avaluar les modificacions
proposades i comprovar si el sistema de qualitat modi-
ficat aixi continua complint els requisits esmentats al
punt 3.2. Ha de comunicar al fabricant la seva decisio,
que ha d’incloure les conclusions de la inspeccid i una
avaluacié motivada.

4. Examen del disseny del producte:

4.1 Per als productes previstos a la llista A de I'an-
nex ll, el fabricant, a més de les obligacions que el con-
cerneixen d'acord amb l'apartat 3, ha de presentar a
I'organisme notificat una sollicitud d’examen de I'expe-
dient de disseny relatiu al producte que fabriqui i que
formi part de la categoria esmentada a l'apartat 3.1.

4.2 La sollicitud ha de descriure el disseny, la fabri-
caciod i les prestacions del producte sanitari de que es
tracti i incloure els documents necessaris, que preveu
el paragraf c) de l'apartat 3.2, que permetin jutjar-ne
la conformitat amb els requisits d’aquest Reial decret.

4.3 L'organisme notificat ha d’examinar la sollicitud
i, si el producte compleix els requisits d'aquest Reial
decret que li siguin aplicables, ha d'expedir un certificat
d’examen CE del disseny al sollicitant. L'organisme noti-
ficat pot exigir que la sollicitud es completi amb assajos
o proves addicionals, a fi que es pugui avaluar la con-
formitat amb els requisits d’aquest Reial decret. En el
certificat han de constar les conclusions de |I'examen,
les condicions de la seva validesa, les dades necessaries
per a la identificacid del disseny aprovat i, si s’escau,
una descripcio de la finalitat del producte.

4.4 Les modificacions introduides en el disseny
aprovat han de rebre una aprovacié complementaria de
I'organisme notificat que hagi expedit el certificat d’exa-
men CE del disseny, quan aquestes modificacions puguin
afectar la conformitat amb els requisits essencials d’a-
quest Reial decret o amb les condicions estipulades per
a la utilitzacié del producte. El sollicitant ha d’informar
I'organisme notificat que hagi expedit el certificat d’exa-
men CE del disseny sobre qualsevol modificacié que s’ha-
gi introduit en el disseny aprovat. L'aprovacié comple-
mentaria s’ha de concedir en forma d'apendix del cer-
tificat d'examen CE del disseny.

4.5 El fabricant ha d'informar I'organisme notificat
sense tardanca quan hagi tingut coneixement de varia-
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cions de I'agent patogen i dels marcadors de les infeccions
objecte de la prova, i especialment les degudes a la
seva complexitat o variabilitat biologica. Respecte d’aixo,
el fabricant ha de comunicar a I'organisme notificat si
hi ha la probabilitat que aquesta variacié tingui reper-
cussions en el funcionament del producte sanitari per
a diagnostic «in vitro» de qué es tracti.

5. Control:

5.1 Lafinalitat del control és garantir el compliment
correcte per part del fabricant de les obligacions impo-
sades pel sistema de qualitat aprovat.

5.2 El fabricant ha d’autoritzar I'organisme notificat
a dur a terme totes les inspeccions necessaries i li ha
de proporcionar tota la informacié pertinent, i en par-
ticular la seglient:

— La documentacié relativa al sistema de qualitat.

— Les dades estipulades en la part del sistema de
qualitat relativa al disseny, com ara resultats d'analisi,
calculs, assajos, etc.

— Les dades estipulades en la part del sistema de
qualitat relativa a la fabricacié, com ara informes d’ins-
peccid i dades d’assajos, dades de calibratge, informes
de qualificacié del personal implicat, etc.

5.3 L'organisme notificat ha de dur a terme perio-
dicament inspeccions i avaluacions adequades per asse-
gurar-se que el fabricant aplica el sistema de qualitat
aprovat i ha de lliurar al fabricant un informe d’avaluacio.

5.4 A més, I'organisme notificat pot visitar el fabri-
cant sense avis previ. Quan sigui necessari, en ocasio
d’aquestes visites, I'organisme notificat pot efectuar o
sollicitar assajos per verificar el bon funcionament del
sistema de qualitat. Ha de lliurar al fabricant un informe
d’inspeccid i, si s’ha fet algun assaig, un informe d’aquest
assaig.

6. \Verificacié dels productes elaborats esmentats a
la llista A de I'annex Il:

6.1 Quan es tracti de productes previstos a la llista
A de l'annex I, el fabricant ha de comunicar a I'organisme
notificat, sense tardanca i una vegada conclosos els exa-
mens o les proves, els corresponents protocols sobre
els examens dels productes o lots de productes fabricats.
A més, el fabricant ha de posar a disposicio de l'or-
ganisme notificat les mostres de productes o lots de
productes elaborats de conformitat amb les condicions
i les modalitats acordades préviament.

6.2 Elfabricant pot posar en el mercat els productes,
llevat que I'organisme notificat li comuniqui dins del ter-
mini convingut, que en qualsevol cas no pot superar
els trenta dies des de la recepcidé de les mostres, una
decisio diferent, que pot incloure, en particular, condi-
cions per a la validesa dels certificats expedits.

ANNEX V

Examen CE de tipus

1. L'examen CE de tipus és la part del procediment
mitjancant la qual un organisme notificat comprova |
certifica que una mostra representativa de la produccid
considerada compleix les disposicions pertinents d’a-
quest Reial decret.

2. El fabricant, o el seu representant autoritzat, ha
de presentar davant d'un organisme notificat la sollicitud
d’examen CE de tipus.

La sollicitud ha d’'incloure:

— El nom i I'adreca del fabricant, i el nom i I'adreca
del representant autoritzat si és aquest qui presenta la
solicitud.

— La documentacioé descrita a I'apartat 3 necessaria
per avaluar la conformitat de la mostra representativa
de la produccié considerada, denominada en endavant
«tipus», amb els requisits d'aquest Reial decret. El soli-
citant ha de posar un tipus a disposicié de I'organisme
notificat. Si és necessari, I'organisme notificat pot solli-
citar altres mostres.

— Una declaracié escrita que no s’ha presentat
davant d’'un altre organisme notificat cap sollicitud refe-
rent al mateix tipus.

3. Ladocumentacié ha de permetre de comprendre
el disseny, la fabricacio i les prestacions del producte.
Ha d’incloure, en particular, els elements segients:

— Una descripcid general del tipus, incloses les
variants previstes.

— Tota la documentacié esmentada en els guions
tercer a tretze de l'apartat 3 de I'annex lll.

— En el cas dels productes per a autodiagnostic, la
informacié a quée es refereix I'apartat 6.1 de I'annex lll.

4. L'organisme notificat:

4.1 Ha d’examinar i avaluar la documentacié i com-
provar que el tipus s’ha fabricat de conformitat amb la
documentacié esmentada; també ha d'assenyalar els ele-
ments que s’hagin dissenyat de conformitat amb les dis-
posicions aplicables de les normes que estableix |'ar-
ticle b, aixi com els elements el disseny dels quals no
es basi en les disposicions pertinents de les dites normes.

4.2 Ha de fer o fer que s’efectuin els controls ade-
quats i els assajos necessaris per comprovar si les solu-
cions adoptades pel fabricant compleixen els requisits
essencials d’aquest Reial decret, en cas que no s’hagin
aplicat les normes esmentades a l'article 5; en cas que
el producte s’hagi de combinar amb un altre o uns altres
productes perque funcioni de la manera prevista, s’han
d’aportar proves del fet que compleix els requisits essen-
cials quan es combina amb qualsevol producte d'aquest
tipus que tingui les caracteristiques especificades pel
fabricant.

4.3 Ha de fer o fer que s’efectuin els controls ade-
quats i els assajos necessaris per comprovar si, en cas
que el fabricant hagi decidit aplicar les normes perti-
nents, aquestes s’han aplicat realment.

4.4 Ha d'acordar amb el sollicitant el lloc en que
s’han de fer els controls i els assajos necessaris.

5. Sieltipus ésconforme ales disposicions d'aquest
Reial decret, I'organisme notificat ha d’expedir al solli-
citant un certificat d’examen CE de tipus. En el certificat
han de constar el nom i I'adreca del fabricant, les con-
clusions de lI'examen, les condicions de validesa i les
dades necessaries per a la identificacié del tipus aprovat.
Al certificat s’hi han d'adjuntar les parts pertinents de
la documentacid, i I'organisme notificat ha de conser-
var-ne una copia.

6. El fabricant ha d’informar sense tardanca |'orga-
nisme notificat quan hagi tingut coneixement de varia-
cions de I'agent patogen i dels marcadors de les infec-
cions objecte de la prova, especialment les degudes a
la seva complexitat o variabilitat bioldgica. Respecte
d’aix0, el fabricant ha de comunicar a I'organisme noti-
ficat si hi ha la probabilitat que aquesta variacid tingui
repercussions en el funcionament del producte sanitari
per al diagnostic «in vitro» de qué es tracti.

6.1 Les modificacions del producte aprovat han de
rebre una aprovacié complementaria de I'organisme noti-
ficat que hagi expedit el certificat d'examen CE de tipus,
sempre que les modificacions puguin afectar la confor-
mitat amb els requisits essencials del Reial decret o amb
les condicions estipulades per a la utilitzacié del pro-
ducte. El sollicitant ha d’informar lI'organisme notificat
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que hagi concedit el certificat d’examen CE de tipus de
qualsevol modificacié important que s'introdueixi en el
producte aprovat. Aquesta nova aprovacio ha de prendre
la forma d’apendix del certificat d’examen CE de tipus
inicial.

7. Disposicions administratives: els altres organis-
mes notificats poden obtenir una copia dels certificats
d’examen CE de tipus i dels seus complements. Els
annexos dels certificats s’han de posar a disposicié dels
altres organismes notificats, amb la sollicitud previa moti-
vada i una vegada que se n’hagi informat el fabricant.

ANNEX VI
Verificaciéo CE

1. La verificacié CE és el procediment pel qual el
fabricant o el seu representant autoritzat assegura i
declara que els productes sotmesos al procediment que
estableix I'apartat 4 sén conformes al tipus descrit en
el certificat d’examen CE de tipus i compleixen els requi-
sits d'aquest Reial decret que els sén aplicables.

2.1 El fabricant ha de prendre totes les mesures
necessaries perque el procés de fabricacié garanteixi la
conformitat dels productes amb el tipus descrit al cer-
tificat d’examen CE de tipus i amb els requisits del Reial
decret que els siguin aplicables. Abans de comencar
la fabricacid, el fabricant ha de preparar una documen-
tacio en qué es defineixi el procés de fabricacid, en par-
ticular pel que fa a l'esterilitzacié i a la idoneitat dels
materials de partida, quan sigui necessari, aixi com els
procediments d’assaig necessaris d'acord amb els aven-
cos en aquest camp. S’han d'aplicar totes les disposi-
cions sistematiques previament establertes, a fi de garan-
tir 'hnomogeneitat de la produccié i la conformitat dels
productes amb el tipus descrit en el certificat d’examen
CE de tipus i amb els requisits d'aquest Reial decret
que els siguin aplicables.

2.2 En la mesura que per a certs aspectes no sigui
procedent el control final d’acord amb I'apartat 6.3, el
fabricant, amb l'aprovacié de l'organisme notificat, ha
de fixar metodes adequats d’assaig, vigilancia i control
durant el procés. En aquest cas, en relacié amb els dits
procediments aprovats, son aplicables de manera ana-
loga les disposicions de l'apartat 5 de I'annex IV.

3. Elfabricant s’Tha de comprometre a establir i man-
tenir actualitzat un procediment sistematic de revisié de
I'experiéncia adquirida amb els productes en la fase pos-
terior a la produccio, i de posada en practica dels mitjans
apropiats per aplicar les mesures correctores necessaries
i efectuar la notificacié a qué es refereix I'apartat 5 de
I'annex lll.

4. L'organisme notificat ha de fer els controls i els
assajos adequats tenint en compte el que disposa |'a-
partat 2.2, a fi de verificar la conformitat del producte
amb els requisits del Reial decret, bé mitjancant control
i assaig de cada producte tal com especifica I'apartat 5
o bé mitjancant examen i assaig dels productes de forma
estadistica tal com especifica I'apartat 6, a eleccié del
fabricant. En fer la verificacié estadistica d’acord amb
I'apartat 6, I'organisme notificat ha de decidir si s’han
d’aplicar procediments estadistics per a la inspeccio lot
per lot o si s’ha de fer la inspeccié d'un lot aillat. Abans
de prendre aquesta decisiod, s’ha de consultar al fabricant.

Si la realitzacio d’examens i assajos de manera esta-
distica no és adequada, s’han de fer controls i assajos
de manera aleatoria, sempre que aquest procediment,
juntament amb les mesures preses d’acord amb l'apar-
tat 2.2, garanteixi un nivell de conformitat equivalent.

5. Verificacié mitjancant examen i assaig de cada
producte:

5.1 S’ha d’examinar individualment cada producte
i s’han de fer els assajos adequats definits en la norma
o les normes corresponents esmentades en l'article b, o
assajos equivalents, a fi de verificar la conformitat dels
productes amb el tipus CE descrit al certificat d’examen
CE de tipus i amb els requisits del Reial decret que els
siguin aplicables.

5.2 L'organisme notificat ha de posar o fer posar
el seu numero d’identificacié a cada producte aprovat
i ha d’expedir un certificat escrit de conformitat relatiu
als assajos efectuats.

6. Verificacid estadistica:

6.1 El fabricant ha de presentar els productes fabri-
cats en forma de lots homogenis.

6.2 S’han de prendre una o més mostres aleatories
de cada lot, tal com sigui necessari. Els productes que
componguin la mostra s’han d’examinar individualment
i s’Than de fer els assajos adequats definits a la norma
o les normes pertinents esmentades a l'article b, o els
assajos equivalents, a fi de verificar, quan escaigui, la
conformitat dels productes amb el tipus descrit al cer-
tificat d’examen CE de tipus i amb els requisits del Reial
decret que els siguin aplicables, a fi de determinar l'ac-
ceptacio o el rebuig del lot.

6.3 Elcontrol estadistic dels productes s’ha de basar
en atributs o variables, cosa que comporta sistemes de
mostreig amb caracteristiques operatives que garan-
teixin un alt nivell de seguretat i de prestacions corres-
ponent als coneixements més moderns. El metode de
mostreig s’ha de determinar d’acord amb les normes
harmonitzades a qué es refereix l'article b, tenint en
compte la naturalesa especifica de les categories de pro-
ductes de que es tracti.

6.4 Si un lot és acceptat, 'organisme notificat ha
de posar o fer posar el seu numero d'identificacié a cada
producte i ha d'expedir un certificat escrit de conformitat
relatiu als assajos efectuats. Poden ser posats al mercat
tots els productes del lot, excepte els productes de la
mostra que no hagin estat conformes.

Si un lot és rebutjat, I'organisme notificat competent
ha de prendre les mesures adequades per impedir-ne
la posada al mercat. En cas de rebuig freqlient de lots,
I'organisme notificat pot suspendre la verificacid esta-
distica.

El fabricant, sota la responsabilitat de l'organisme
notificat, pot collocar el niumero d’identificacié de I'or-
ganisme notificat durant el procés de fabricacio.

ANNEX VII

Declaracié CE de conformitat (sistema de garantia
de qualitat de la produccid)

1. El fabricant s’ha d’assegurar que s’aplica el sis-
tema de qualitat aprovat per a la fabricacié dels pro-
ductes considerats, ha de dur a terme la inspeccid final
especificada en el punt 3 i esta sotmés al control esmen-
tat a I'apartat 4.

2. La declaracio de conformitat és la part del pro-
cediment mitjancant la qual el fabricant que compleix
les obligacions imposades per l'apartat 1 assegura i
declara que els productes considerats sén conformes
al tipus descrit al certificat d’examen CE de tipus i que
s'ajusten a les disposicions d'aquest Reial decret que
els sén aplicables.

El fabricant ha de posar el marcatge CE de conformitat
amb I'article 6 i fer una declaracio escrita de conformitat
referida als productes de qué es tracti.
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3. Sistema de qualitat:

3.1 El fabricant ha de presentar davant d'un orga-
nisme notificat una sollicitud d'avaluacio del seu sistema
de qualitat.

L’'esmentada sollicitud ha de contenir:

— Tota la documentacié i els compromisos esmen-
tats a I'apartat 3.1 de I'annex IV, i

— Ladocumentacio técnica relativa als tipus aprovats
i una copia dels certificats d’examen CE de tipus.

3.2 L’aplicacio del sistema de qualitat ha de garantir
la conformitat dels productes al tipus descrit al certificat
d’examen CE de tipus.

Tots els elements, els requisits i les disposicions adop-
tats pel fabricant per al seu sistema de qualitat han de
figurar en una documentacié sistematica i ordenada en
forma de declaracions de plans i procediments escrits.
Aquesta documentacié del sistema de qualitat ha de
permetre una interpretacié uniforme dels plans i els pro-
cediments de qualitat, com ara programes, projectes,
manuals i registres relatius a la qualitat.

Ha de contenir, en particular, una descripcié adequa-
da de:

a) Els objectius de qualitat del fabricant.
b) L'organitzacio de I'empresa i, en particular:

— Les estructures d'organitzacio, les responsabilitats
dels directius i la seva autoritat organitzativa referent
a la qualitat de la fabricacié dels productes.

— Els metodes per controlar el funcionament eficac
del sistema de qualitat i, en particular, la seva aptitud
per aconseguir la qualitat desitjada en el producte, inclos
el control dels productes no conformes.

c) Lestécniques d'inspeccié i de garantia de qualitat
en la fase de fabricacio i, en particular:

— Els processos i els procediments que s'utilitzen,
sobretot, per a l'esterilitzacio.

— Els procediments de compres.

— Els procediments d’identificacié del producte ela-
borats i actualitzats a partir de dibuixos, especificacions
o altres documents pertinents en totes les fases de
fabricacio.

d) Els examens i els assajos adequats que s’han
de fer abans, durant i després de la fabricacio, la fre-
qiiencia amb qué es porten a terme i I'equip d'assaig
utilitzat; s’ha de garantir la correlacié del calibratge.

3.3 Lorganisme notificat ha de fer una auditoria
del sistema de qualitat per comprovar si compleix els
requisits que esmenta l'apartat 3.2. Ha de donar per
suposada la conformitat amb els esmentats requisits si
els sistemes de qualitat compleixen les normes harmo-
nitzades pertinents.

L'equip d'avaluacio ha de tenir experiéncia prévia en
avaluacions de la tecnologia de que es tracti. El pro-
cediment d'avaluacid ha d’incloure una inspeccié de les
installacions del fabricant i, en casos degudament jus-
tificats, de les installacions dels proveidors o subcon-
tractistes del fabricant, a fi d'inspeccionar els processos
de fabricacio.

La decisié s’ha de comunicar al fabricant. Hi han de
figurar les conclusions de la inspeccié i una avaluacié
motivada.

3.4 El fabricant ha d’informar I'organisme notificat
que hagi aprovat el sistema de qualitat de qualsevol
projecte de modificacié important del sistema de qualitat.

L'organisme notificat ha d’avaluar les modificacions
proposades i comprovar si el sistema de qualitat modi-

ficat aixi continua complint els requisits esmentats a I'a-
partat 3.2. Ha de comunicar al fabricant la seva decisio,
gue ha d’incloure les conclusions de la inspeccid i una
avaluacié motivada.

4. Control: s’han d’aplicar les disposicions de I'a-
partat 5 de I'annex IV.

5. Verificacid dels productes elaborats esmentats a
la llista A de I'annex ll:

5.1 Quan es tracti de productes que figurin a la
llista A de I'annex ll, el fabricant ha de comunicar a
I'organisme notificat, sense tardanca i una vegada con-
closos els examens o les proves, els protocols corres-
ponents sobre els examens dels productes o els lots
de productes fabricats. A més, el fabricant ha de posar
a disposicié de I'organisme notificat les mostres de pro-
ductes o lots de productes elaborats de conformitat amb
les condicions i les modalitats acordades previament.

5.2 El fabricant pot posar al mercat els productes,
llevat del cas que I'organisme notificat li comuniqui dins
del termini convingut, que en qualsevol cas no pot supe-
rar els trenta dies des de la recepcié de les mostres,
una decisid diferent, que pot incloure, en particular, con-
dicions per a la validesa dels certificats expedits.

ANNEX VIII

Declaracié i procediments relatius als productes
per a lI’avaluacio del funcionament

1. En el cas dels productes per a l'avaluacio del
funcionament, el fabricant o el seu representant auto-
ritzat ha de redactar la declaracié amb la informacié
que estipula l'apartat 2 i ha de vetllar perqué es com-
pleixin les disposicions pertinents d’aquest Reial decret.

2. La declaraci6 ha de contenir la informacid
seguent:

— Les dades que permetin identificar el producte en
questio.

— Un pla d’avaluacio6 en que s’indiquin, en particular,
I'objectiu, la justificacié cientifica, tecnica o medica, I'a-
bast de I'avaluacid i el nombre dels productes utilitzats.

— La relacio de laboratoris o altres institucions que
participin en I'estudi d'avaluacio.

~ — La data d'inici i la durada prevista de les avalua-
cions i, en el cas dels productes per a autodiagnostic,
el lloc i el nombre de profans implicats.

— Una declaracié per la qual es faci constar que el
producte de que es tracti compleix els requisits d'aquest
Reial decret, amb independeéencia dels aspectes coberts
per l'avaluacid i els que figuren especificament en la
declaracio, i que s’han adoptat totes les precaucions per
protegir la salut i la seguretat del pacient, de l'usuari
o d’altres persones.

3. El fabricant també es compromet a tenir a dis-
posicié de les autoritats nacionals competents la docu-
mentacido que permeti comprendre el disseny, la fabri-
cacié i el funcionament del producte, incldos el funcio-
nament esperat, de manera que es pugui avaluar la con-
formitat amb els requisits d'aquest Reial decret. Aquesta
documentacié s’ha de conservar durant un periode de
cinc anys com a minim a partir de la fi de I'avaluacié
del funcionament.

El fabricant ha de prendre les mesures necessaries
perque el procés de fabricacié garanteixi que els pro-
ductes fabricats sén conformes a la documentacié
esmentada a l'apartat 1.
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ANNEX IX
Criteris per a la designacié d’organismes notificats

1. L'organisme notificat, el seu director i el personal
de verificacié i avaluacié no poden ser els dissenyadors,
fabricants, proveidors, installadors o usuaris dels pro-
ductes que inspeccionin ni els representants autoritzats
de cap d'aquestes persones. No han d'intervenir, ni direc-
tament ni com a representants, en el disseny, la cons-
trucciod, la comercialitzacié o el manteniment dels pro-
ductes. Aix0 no exclou en cap manera la possibilitat d’in-
tercanvi d’'informacié técnica entre el fabricant i I'orga-
nisme notificat.

2. L'organisme notificat i el seu personal han de
dur a terme les operacions d’avaluacio i verificacié amb
el més alt grau d’integritat professional i la necessaria
competéncia en el camp dels productes sanitaris. Han
de ser lliures de tot tipus de pressions i incitacions, espe-
cialment d'ordre econdmic, que puguin influir en el seu
judici o en els resultats de la inspeccid, en particular
per part de persones o grups de persones amb interessos
en els resultats de les verificacions.

En cas que I'organisme notificat subcontracti tasques
especifiques relacionades amb l'observacié i la verifica-
ci6 de fets, s'ha d’assegurar préviament que el subcon-
tractista compleix les disposicions del Reial decret. L'or-
ganisme notificat ha de tenir a disposici6 de les autoritats
nacionals els documents relatius a I'avaluacio de les qua-
lificacions del subcontractista i del treball efectuat per
aquest en I'ambit d’aquest Reial decret.

3. L'organisme notificat ha de ser capac de fer totes
les tasques assignades a aquests organismes per un dels
annexos lll a VIl i per a les quals hagi estat notificat,
tant si les tasques les fa I'organisme mateix o com sota
la seva responsabilitat. En particular, ha de disposar del
personal i dels mitjans necessaris per exercir de manera
adequada les activitats técniques 1 administratives inhe-
rents a la realitzacio de les avaluacions i les verificacions.
Aixo implica I'existencia, al si de lI'organitzacié, de per-
sonal cientific suficient que tingui I'experiencia adequada
i els coneixements necessaris per avaluar des del punt
de vista biologic i sanitari el caracter funcional i el fun-
cionament dels productes per als quals hagi estat noti-
ficat, en relacid amb els requisits d’aquest Reial decret
i, en particular, amb els requisits de I'annex |. També
ha de tenir accés a l'equip necessari per a les verifi-
cacions requerides.

4. El personal encarregat del control ha de tenir:

— Unasolida formacié professional que inclogui totes
les operacions d’avaluacio i verificacié per a les quals
ha estat designat I'organisme.

— Un coneixement satisfactori de les normes rela-
tives a les inspeccions que dugui a terme i una expe-
riencia adequada d'aquestes inspeccions.

— L’aptitud necessaria per redactar els certificats, les
actes i els informes que demostrin que s’han dut a terme
les inspeccions.

5. S’ha de garantir la imparcialitat del personal que
efectui les inspeccions. La remuneracié d'aquest perso-
nal no depen del nombre d’'inspeccions efectuades ni
dels seus resultats.

6. L'organisme ha de subscriure una asseguranca
de responsabilitat civil, llevat que aquesta responsabilitat
sigui assumida per I'’Administracio estatal o que les ins-
peccions siguin efectuades directament per organismes
publics.

7. El personal de I'organisme notificat ha d’estar vin-
culat pel secret professional respecte a qualsevol infor-
macid de que tingui coneixement en I'acompliment de
les seves tasques (excepte en relacié amb les autoritats
administratives competents de I'Estat espanyol) en I'am-
bit d’aquest Reial decret o de qualsevol disposicié de
dret intern adoptada en aplicacié del mateix Reial decret.

ANNEX X
Marcatge CE de conformitat

~ El marcatge CE de conformitat consisteix en les ini-
cials «CE» presentades de la manera seglient:
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— Si el marcatge es redueix o s'amplia, s’han de res-
pectar les proporcions que es donen al dibuix graduat
que figura més amunt.

— Els diversos components del marcatge CE han de
tenir, basicament, la mateixa dimensié vertical, que no
pot ser inferior a 5 mm. Pot no exigir-se aquest requisit
de dimensié minima als productes de mida petita.

CAP DE LESTAT

17944 [LEI ORGANICA 6/2000, de 4 d'octubre, per
la qual s’autoritza la ratificacié per Espanya
de I'Estatut de la Cort Penal Internacional.
(«BOE» 239, de 5-10-2000.)

JUAN CARLOS |

REI D’ESPANYA

A tots els qui vegeu i entengueu aquesta Llei organica.
Sapigueu: que les Corts Generals han aprovat la Llei
organica seglient i jo la sanciono.

EXPOSICIO DE MOTIUS
I

El 17 de juliol de 1998, la Conferencia Diplomatica
de Plenipotenciaris, convocada a aquest efecte per les
Nacions Unides i reunida a Roma, va adoptar I'Estatut
de la Cort Penal Internacional, que va ser signat per
Espanya, juntament amb altres paisos, al final de la Con-
feréncia, el 18 de juliol.

L'Estatut de Roma constitueix el colofé d'una série
de treballs i negociacions l'origen dels quals coincideix,
practicament, amb el naixement de les Nacions Unides
i que, amb intensitat variable, s’han succeit al llarg de
I"tltim mig segle.

Aixi, després dels precedents dels tribunals militars
internacionals de Nuremberg i Toquio, creats el 1945 i
el 1946 per jutjar els principals responsables alemanys
i japonesos acusats de la comissid de «crims contra la



