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sionais agroalimentarias, aprobado polo Real decreto
705/1997, do 16 de maio, da seguinte forma:

1. O artigo 23 queda redactado como segue:
«Artigo 23.

1. O Consello Xeral de Organizacidns Interpro-
fesionais Agroalimentarias, como érgano colexiado
adscrito 6 Ministerio de Agricultura, Pesca e Ali-
mentacion, actuarad en Pleno e en Comisiéon Per-
manente.

2. O Pleno do Consello Xeral de Organizacions
Interprofesionais Agroalimentarias estard integrado
por:

Composicion.

a) Presidente: o ministro de Agricultura, Pesca
e Alimentacion.

b) Vicepresidente: o subsecretario de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion.

c¢) Vocais:

1.° Tres representantes do Ministerio de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacion, un dos cales serd
o director xeral de Alimentacion.

2.° Un representante do Ministerio de Ciencia
e Tecnoloxia.

3.° Un representante do Ministerio de Eco-
nomia.

4.° Un representante do Ministerio de Sani-
dade e Consumo.

5.° Sete representantes das Comunidades
Auténomas.

6.° Seis representantes das organizacions
profesionais agrarias.

7.° Dous representantes das organizaciéns
de cooperativas agrarias.

8.° Catro representantes das organizacions
pesqueiras.

9.° Seis representantes das organizacions da
industria e do comercio agroalimentario.

10. Un representante das organizaciéns de

consumidores.

Actuard como secretario un funcionario do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién.

3. A Comision Permanente estara integrada
por:

a) Presidente: o subsecretario de Agricultura,
Pesca e Alimentacion.

b) Vicepresidente: o director xeral de Alimen-
tacion.

c) Vocais:

1.° Dous representantes do Ministerio de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacion.

2.° Catro representantes das Comunidades
Auténomas.

3.° Tres representantes das organizacions pro-
fesionais agrarias.

4.° Unrepresentante das organizaciéns de coo-
perativas agrarias.

5.° Dous representantes das organizacions
pesqueiras.

6.° Tres representantes das organizaciéns da
industria e do comercio agroalimentario.

Actuard como secretario o secretario do Con-
sello.»

2. No artigo 31.1. a clausula 2.? queda redactada
do seguinte teor:

«2.2 Osrepresentantes das Comunidades Auto-
nomas seran propostos polas suas respectivas
administracions.

O dereito a representacion para cada periodo
das Comunidades Auténomas exercerase de acor-
do cos seguintes criterios:

a) As duas Comunidades Autdénomas con
maior contribucion 6 producto interior bruto (PIB)
agroalimentario nacional.

b) As duas Comunidades Auténomas con
maior importancia relativa medida en PIB agroa-
limentario, para todos aqueles sectores nos que
haxa recofecidas organizaciéns interprofesionais
agroalimentarias e non estean incluidas no suposto
previsto na letra a).

c) A Comunidade Auténoma con maior con-
tribucion 6 PIB pesqueiro nacional non incluida nos
supostos previstos nas letras a) e b) anteriores.

d) As duas Comunidades Autbnomas que non
estivesen representadas no Consello en periodos
anteriores, atendendo Os criterios previstos nas
letras anteriores e seguindo a orde alfabética en
castelan.»

Disposicion derradeira Gnica. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte 0
da sua publicacién no «Boletin Oficial del Estadon.

Dado en Madrid o 29 de setembro de 2000.
JUAN CARLOS R.

O ministro de Agricultura, Pesca
e Alimentacion,

MIGUEL ARIAS CANETE

MINISTERIO DE SANIDADE
E CONSUMO

17597 REAL DECRETO 1662/2000, do 29 de setem-
bro, sobre productos sanitarios para diagnds-
tico «in vitro». («<BOE» 235, do 30-9-2000.)

A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade,
atriblelle 8 Administracién do Estado, no seu artigo 40.5,
a regulamentacioén, autorizacion e rexistro ou homolo-
gacion, segundo proceda, daqueles productos e artigos
sanitarios que, 0 afecta-lo ser humano, poidan supor un
risco para a saude das persoas. O artigo 110 desta mes-
ma lei encoméndalle & Administracion sanitaria do Esta-
do valora-la seguridade, eficacia e eficiencia das tecno-
loxias relevantes para a salde e a asistencia sanitaria.

Pola sua parte, a Lei 25/1990, do 20 de decembro,
do medicamento, no seu artigo 1.3, declara ter por
obxecto, entre outros, a regulaciéon dos principios, nor-
mas, criterios e esixencias basicas sobre a eficacia, segu-
ridade e calidade dos productos sanitarios, 6s que define
no seu artigo 8.12, xa que, como sinala a sta exposicion
de motivos, tefien que alcanzar idénticos fins que aqueles
que a lei pretende para os medicamentos. Esta lei faculta
o Goberno, na sua disposicion adicional terceira, nime-
ro 2, para determinar aqueles productos sanitarios que
tefan que ser autorizados, homologados ou certificados
polo Estado, en razéon do seu especial risco ou trans-
cendencia para a saude.

Ambalas leis son desenvolvidas polo presente real
decreto.

A regulacién dos productos sanitarios de diagndéstico
«in vitro» levouse a cabo na Unién Europea mediante
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a Directiva 98/79/CE, do 27 de outubro, sobre pro-
ductos sanitarios para diagnoéstico «in vitro», sendo os
seus obxectivos fundamentais a eliminacién de obsta-
culos 6 comercio intracomunitario, garantindo a libre cir-
culacion dos productos nas mellores condicions de segu-
ridade e ofrecerlles a pacientes, usuarios e outras per-
soas un nivel elevado de proteccion sanitaria, asi como
que os productos presenten as calidades de funciona-
mento que lles asignase inicialmente o fabricante.

A Directiva 98/79/CE tratase dunha directiva espe-
cifica de acordo co nimero 2 do artigo 2 da Directiva
89/336/CEE.

Esta regulacién comunitaria incorpérase 6 ordena-
mento xuridico nacional mediante este real decreto, dan-
do asi cumprimento & obriga establecida no artigo 22.1
da citada directiva.

Por outra parte e co fin de garanti-la coherencia xeral
na regulacién sobre productos sanitarios, o presente real
decreto modifica tamén o Real decreto 414/1996, do 1
de marzo, sobre productos sanitarios, de acordo coas
modificaciéns que a Directiva 98/79/CE introduciu na
Directiva 93/42/CEE, o contido da cal foi incorporado
6 ordenamento xuridico interno mediante o citado Real
decreto 414/1996.

Asi mesmo, introducironse neste real decreto modi-
ficacidns 6 Real decreto 634/1993, do 3 de maio, sobre
productos sanitarios implantables activos no que afecta
a medidas nacionais que permiten levar a cabo as fun-
cions propias da Administracion sanitaria.

Aqueles productos sanitarios da utilizacion dos cales
se deriva un maior risco incluironse no anexo Il do pre-
sente real decreto, que, pola sua vez, se subdivide en
dous grupos: A e B.

A avaliacién da conformidade destes productos cos
requisitos esenciais que lles son de aplicacion debe ser
levada a cabo polos denominados organismos notifica-
dos, que son organismos designados polas administra-
ciéons nacionais e notificados 4 Comision, a cal lles atribte
un numero de identificacién que é publicado no «Diario
Oficial das Comunidades Europeas».

No resto dos productos, a conformidade cos requi-
sitos esenciais é levada a cabo polo fabricante baixo
a sua exclusiva responsabilidade.

Existen diferentes procedementos para levar a cabo
a ?/\I/Ialiacién da conformidade que se recollen nos anexos Il
a VIl

A citada Directiva 98/79/CE sinala que para demos-
tra-la conformidade dos productos sanitarios de diag-
néstico «in vitro» cos requisitos esenciais e para facer
posible o control de conformidade, resulta de utilidade
a referencia 4s normas harmonizadas elaboradas polo
Comité Europeo de Normalizacion (CEN) e o Comité Euro-
peo de Normalizacién Electrotécnica (CENELEC) e, en
determinados casos, as denominadas especificacidons
técnicas comuns.

Estas especificacidons técnicas comuns son elabora-
das polas autoridades publicas e poderadn ser utilizadas
na avaliacioén, incluida a reavaliacion, do funcionamento
de determinados productos empregados principalmente
na avaliacién de seguridade do abastecemento de san-
gue e das doazéns de 6rganos.

Este real decreto, na elaboracion do cal foron oidos
os sectores afectados e o Consello Interterritorial do Sis-
tema Nacional de Saulde, dictase 6 abeiro do disposto
no artigo 149.1.10.2 e 16.2 da Constitucidon espafola,
e en virtude do establecido nos artigos 40.5, 40.6; 95,
100 e 110 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade, e nos artigos 1.3, 2.1, 2.2, 8.12, disposicion
adicional terceira e disposicién derradeira da Lei
25/1990, do 20 de decembro, do medicamento.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, trala aprobacion do ministro de Adminis-
traciéns Publicas, de acordo co Consello de Estado e

logo de deliberaciéon do Consello de Ministros na sua
reunion do dia 29 de setembro de 2000,

DISPONO:

CAPITULO |

Disposiciéns xerais

Artigo 1.  Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto establece as condiciéns que
deben reuni-los productos sanitarios para diagndstico «in
vitro» e 0s seus accesorios para a sua comercializacion,
posta en servicio e utilizacion, asi como os procedemen-
tos de avaliacidon da conformidade que lles son de apli-
cacion.

Igualmente, determinanse as condicidns para a sua
subministracién con fins de avaliacién do funcionamento.

Os accesorios dos productos sanitarios para diagnos-
tico «in vitro» recibirdn un tratamento idéntico a estes
ultimos. Tanto os productos sanitarios para diagndstico
«in vitro» como os accesorios denominaranse no suce-
sivo «os productos».

2. Para efectos deste real decreto, os calibradores
e materiais de control engloban todo tipo de substancia,
material ou artigo concibido polo seu fabricante para
establecer relaciéns de medicién ou verifica-las carac-
teristicas de funcionamento dun producto con respecto
6 uso para o cal esta destinado.

3. Este real decreto non afecta a obriga de dispen-
sacidon con receita médica daqueles productos para os
que asi o dispona a lexislacién vixente.

Artigo 2. Exclusions.

1. Este real decreto non se aplicard 6s productos
destinados a seren utilizados exclusivamente nunha ins-
titucion sanitaria ou en locais situados nas inmediaciéns
directas desta e que son fabricados na mesma institu-
cion, sempre que non se cedan a outra entidade xuridica.

2. Quedan féra do ambito de aplicacién do presente
real decreto os materiais de referencia certificados a nivel
internacional e os materiais utilizados en sistemas de
avaliacion externa da calidade.

3. Esta disposicion non afectard & aplicaciéon das
disposicidns contidas nas seguintes normas: Real decre-
to 1836/1999, do 3 de decembro, polo que se aproba
o Regulamento de instalacions nucleares e radioactivas;
Real decreto 18/1991, do 30 de decembro, sobre ins-
talacion e utilizaciéon de aparellos de raios X con fins
de diagndstico médico; Real decreto 53/1992, do 24
de xaneiro, polo que se aproba o Regulamento de pro-
teccion sanitaria contra radiaciéns ionizantes, e Real
decreto 1132/1990, do 14 de setembro, polo que se
establecen as medidas fundamentais de proteccion
radioléxica das persoas sometidas a exame e tratamento
médico.

Tampouco afectara & aplicacién das normas de trans-
posicién da Directiva 96/29/EURATOM do Consello,
do 13 de maio, pola que se establecen as normas basicas
relativas & proteccion sanitaria dos traballadores e da
poboacién contra os riscos que resulten das radiaciéons
ionizantes.

Artigo 3. Definicions.

Para efectos deste real decreto, entenderase por:

a) Producto sanitario: calquera instrumento, dispo-
sitivo, equipo, material ou outro artigo, incluidos os pro-
gramas informaticos necesarios para o seu bo funcio-
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namento, destinado polo fabricante a ser utilizado en
seres humanos, s6 ou en asociacién con outros, con
fins de: diagndstico, prevencion, control, tratamento ou
alivio dunha enfermidade; diagnéstico, control, tratamen-
to, alivio ou compensacion dunha lesion ou dunha defi-
ciencia; investigacion, substituciéon ou modificacién da
anatomia ou dun proceso fisioléxico; regulacidon da con-
cepcidén, e que non exerza a accion principal que se
desexe obter no interior ou na superficie do corpo huma-
no por medios farmacoldxicos, inmunoldxicos nin meta-
bodlicos, pero & funcién da cal poidan contribuir tales
medios.

b) Producto sanitario para diagndstico «in vitro»: Cal-
quera producto sanitario que consista nun reactivo, pro-
ducto reactivo, calibrador, material de control, estoxo
de instrumental e materiais, instrumento, aparello, equi-
po ou sistema, utilizado sé ou en asociacién con outros,
destinado polo fabricante a ser utilizado «in vitro» para
o estudio de mostras procedentes do corpo humano,
incluidas as doazéns de sangue e tecidos, sé ou prin-
cipalmente co fin de proporcionar informacién: relativa
a un estado fisioldxico ou patoldxico, ou relativa a unha
anomalia conxénita, ou para determina-la seguridade e
compatibilidade con receptores potenciais, ou para
supervisar medidas terapéuticas.

Os recipientes para mostras consideraranse produc-
tos sanitarios para diagndstico «in vitron. Por recipientes
para mostras enténdese os productos, tanto se neles
se fixo o baleiro coma se non, destinados especifica-
mente polo fabricante a4 contencién directa e & conser-
vacion de mostras procedentes do corpo humano para
un exame diagndstico «in vitro».

Non se consideraran productos sanitarios para o diag-
néstico «in vitro» os artigos de uso xeral en laboratorio,
salvo cando, polas sluas caracteristicas, estean destina-
dos especificamente polo fabricante a usarse en exames
diagndsticos «in vitron.

c) Accesorio: un artigo que, sen ser un producto
sanitario para diagnéstico «in vitro», estea destinado
especificamente polo seu fabricante a ser utilizado de
forma conxunta cun producto para que este ultimo poida
utilizarse de conformidade coa sua finalidade prevista.

Para efectos da presente definiciéon, os productos
invasivos destinados & obtencién de mostras e os pro-
ductos que se coloquen en contacto directo co corpo
humano para a obtencién de mostras, segundo o Real
decreto 414/1996, non se consideraran accesorios de
productos sanitarios para diagndstico «in vitro».

d) Producto para autodiagnéstico: calquera produc-
to destinado polo fabricante para poder ser utilizado por
profanos a domicilio.

e) Producto para avaliacion do funcionamento: cal-
quera producto destinado polo fabricante a ser obxecto
dun ou mais estudios de avaliaciéon do seu funciona-
mento en laboratorios de andlises médicas ou noutros
lugares adecuados féra das suas propias instalacidns.

Os instrumentos, dispositivos, equipos, materiais ou
outros artigos, incluidos os programas informéaticos, des-
tinados a seren utilizados con fins de investigacion sen
perseguir obxectivos sanitarios non se consideraran pro-
ductos destinados & avaliacién do funcionamento.

f) Fabricante: a persoa fisica ou xuridica responsable
do desefio, fabricacion, envasado e etiquetaxe dun pro-
ducto con vistas & sta comercializacién no seu propio
nome, independentemente de que estas operacions
sexan efectuadas por esta mesma persoa ou por un ter-
ceiro por conta daquela.

As obrigas deste real decreto a que estan suxeitos
os fabricantes aplicaranse, asi mesmo, a persoa fisica
ou xuridica que monte, acondicione, trate, renove total-
mente ou etiquete un ou varios productos fabricados
previamente ou lles asigne unha finalidade como pro-

ductos con vistas & stla comercializacidn no seu propio
nome. Este paragrafo non se aplicara a persoa que, sen
ser fabricante de acordo co paragrafo primeiro, monte
ou adapte segundo a sua finalidade prevista productos
xa comercializados, para un paciente determinado.

dg) Representante autorizado: a persoa fisica ou xuri-
dica establecida na Union Europea, designada expresa-
mente polo fabricante, que actlie no seu lugar e a que
poidan dirixirse as autoridades e organismos na Unidén
Europea en lugar de 6 fabricante polo que respecta as
obrigas deste de acordo co presente real decreto.

h) Finalidade prevista: a utilizacién & que se destina
o producto segundo as indicacions proporcionadas polo
fabricante na etiquetaxe, as instruccions de utilizacién
e/ou o material publicitario.

i) Comercializacion: a primeira posta a disposicion,
a titulo oneroso ou gratuito, dun producto que non sexa
un producto para avaliacion do funcionamento con vistas
a sua distribucion ou utilizacién no mercado comunitario,
independentemente de que se trate dun producto novo
ou totalmente renovado.

j) Posta en servicio: a fase na que un producto, que
estd listo para ser utilizado no mercado comunitario de
acordo coa sua finalidade prevista, é posto & disposicion
do usuario final por primeira vez.

k) Producto novo: considerarase que un producto
é novo se: durante os tres anos anteriores non houbo
de modo permanente no mercado comunitario ningun
producto deste tipo para o analito de que se trate ou
outro parametro; ou o procedemento implica unha tec-
noloxia analitica que, durante os tres anos anteriores,
non se utilizase de modo permanente no mercado comu-
nitario en relacién cun analito determinado ou outro para-
metro dado.

CAPITULO I

Garantias sanitarias dos productos

Artigo 4. Condicions xerais.

1. De acordo co artigo 100 da Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade, sobre determinadas activi-
dades en relaciéon cos productos sanitarios, a fabricacion,
a agrupacion e a esterilizacion destes productos en terri-
torio nacional requiriran licencia sanitaria previa de fun-
cionamento da instalacién, outorgada pola Direccidn
Xeral de Farmacia e Productos Sanitarios. De igual forma,
requiriran licencia previa de establecemento aqueles
locais situados en territorio nacional nos que se efectue
a importacidon de productos sanitarios desde terceiros
paises, para a sua comercializacién ou posta en servicio
no territorio comunitario.

Para a obtencién destas autorizacidéns, as empresas
que desenvolvan tales actividades solicitaranas da Direc-
cion Xeral de Farmacia e Productos Sanitarios, a cal estu-
diard a documentacion presentada e notificard a sua
resoluciéon no prazo de tres meses, contado desde a
data en que a solicitude e a documentacién que a acom-
pafa tivesen entrada en calquera dos rexistros do Minis-
terio de Sanidade e Consumo.

A Direccion Xeral de Farmacia e Productos Sanitarios
solicitaralles 4s areas de sanidade das Delegaciéns do
Goberno informe sobre as condicions en que as empre-
sas desenvolven as actividades relacionadas neste nime-
ro, ordenando para estes efectos as inspecciéns das ins-
talaciéns das ditas empresas que resulten necesarias.
Dado que o informe solicitado é determinante do contido
da resolucion que deba adoptarse, suspendera o trans-
curso do prazo maximo de tres meses de duracién do
procedemento, polo tempo que medie entre a peticidon
do informe, que se lle comunicara & empresa interesada,
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e a sua recepcidén, que igualmente lle serda comunicada,
e sen que o prazo de suspensién poida exceder, en nin-
gun caso, de tres meses, todo isto de conformidade co
disposto no artigo 42.5.c) da Lei 30/1992, do 26 de
novembro, de réxime xuridico das administracions publi-
cas e do procedemento administrativo comun, na redac-
cion dada a este pola Lei 4/1999, do 13 de xaneiro,
de modificacion daquela.

O informe citado no paragrafo anterior non se soli-
citard cando as empresas desenvolvan as actividades
de fabricacién, agrupacion, esterilizacion e almacena-
mento en instalaciéons establecidas féra do territorio
espafol.

Para a realizacién das actividades sinaladas neste
punto, as empresas contaran cun responsable técnico,
titulado universitario, a titulacién do cal acredite unha
cualificaciéon adecuada en funciéon dos productos que
tefla 0 seu cargo, quen exercera a supervision directa
de tales actividades.

2. Os productos sanitarios para diagnéstico «in
vitro» e 0s productos para avaliaciéon de funcionamento
s6 poden comercializarse e/ou pdérse en servicio se cum-
pren os requisitos establecidos na presente disposicion
cando fosen debidamente subministrados, estean correc-
tamente instalados e mantidos e se utilicen conforme
a sua finalidade prevista, non comprometendo a segu-
ridade nin a salde dos pacientes, dos usuarios nin, se
€ o caso, de terceiros.

3. Non poderan comercializarse en Espafa productos
fabricados en paises non pertencentes 4 Unién Europea
o fabricante dos cales non designase un representante
autorizado establecido no territorio da Unién Europea.

4. No momento da posta en servicio en Espana dos
productos, deberan proporcionarselle 6 usuario os datos
e informaciéns contidos nos numeros 5.3, 7 e 8 do
anexo |, polo menos, na lingua espafnola oficial do Estado,
de modo que se garanta o uso seguro e correcto do
producto e permitan dispor de forma certa e obxectiva
dunha informacion eficaz, veraz e suficiente sobre as
sUas caracteristicas esenciais.

5. Non poderan comercializarse productos cunha
etiguetaxe ou material promocional que contefia men-
cions ou distintivos que induzan a erro, atribtia funciéns
que non posuUan ou proporcione expectativas de éxito
asegurado. Tampouco podera atribuir caracter superfluo
a intervencion médica nin menoscaba-la utilidade dou-
tros métodos diagndsticos que requiran a intervencion
profesional

6. So6 poderan utilizarse en Espana productos que
cumpran as disposicions do presente real decreto e por
profesionais cualificados e debidamente adestrados,
dependendo do producto de que se trate. Os productos
deberan utilizarse nas condiciéns e segundo as finali-
dades previstas polo seu fabricante. Os productos debe-
ran ser adecuadamente mantidos de forma que se garan-
ta que, durante o periodo de utilizacion, conservan a
seguridade e prestaciéons previstas polo seu fabricante.

Artigo 5. Requisitos esenciais.

1. Os productos deberdn desenarse e fabricarse de
forma que, cando se usen nas condiciéns e para as fina-
lidades previstas, non comprometan directa nin indirec-
tamente o estado clinico ou a seguridade dos pacientes,
a seguridade ou a saude dos usuarios ou, se é o caso,
doutras persoas, nin a seguridade dos bens. Calquera
risco que poida asociarse co seu uso debera ser acep-
table en relacion cos beneficios para o paciente e com-
patible cun elevado nivel de proteccidn da saude e a
seguridade.

2. As solucidns adoptadas polo fabricante para o
desefio e a construccién dos productos deberdn axus-

tarse 0Os principios de integracion da seguridade, tendo
en conta o estado actual da técnica.

O selecciona-las soluciéns mdis adecuadas, o fabri-
cante debera aplica-los principios seguintes, na orde que
se indica: eliminar ou reducir tanto como se poida os
riscos (desefo e construccién intrinsecamente seguros);
cando proceda, tomar medidas adecuadas de proteccion
fronte 6s riscos que non poidan eliminarse; informa-los
usuarios dos riscos residuais debidos & incompleta efi-
cacia das medidas de proteccion adoptadas.

3. Os productos deberdn desenarse e fabricarse de
forma que sexan adecuados 6s fins mencionados no
artigo 3, b) ou c), e especificados polo fabricante, tendo
en conta o estado xeralmente recofecido da técnica.
Deben presenta-las prestacions declaradas polo fabrican-
te, en particular, cando proceda, polo que se refire a
sensibilidade analitica, sensibilidade diagnéstica, espe-
cificidade analitica, especificidade diagndstica, exactitu-
de, repetibilidade, reproducibilidade, incluido o control
das interferencias pertinentes cofiecidas e os limites de
deteccidon do método.

A correlacién dos valores asignados 6s calibradores
ou 6s materiais de control garantirase mediante proce-
dementos de medida de referencia disponibles ou mate-
riais de referencia dispoiibles de grao superior.

4. As caracteristicas e prestacidns mencionadas nos
numeros 1 e 3 do presente artigo non deberan alterarse
en grao tal que se pofa en perigo a saude ou a segu-
ridade do paciente, do usuario ou, se é o caso, doutras
persoas cando o producto estea sometido as situacions
que poidan presentarse nas condiciéons normais de uti-
lizacion, durante o periodo de validez. O anterior apli-
carase O periodo de validez que razoablemente poida
esperarse dun producto do tipo correspondente, tendo
en conta a finalidade prevista e o uso previsto do pro-
ducto.

5. Os productos deberan desenarse, fabricarse e
acondicionarse de forma que as suas caracteristicas e
prestacions durante o seu uso previsto non se vexan
afectadas negativamente nas condiciéons de almacena-
mento e transporte (temperatura, humidade, etc.) indi-
cadas na informacion e as instrucciéns facilitadas polo
fabricante.

6. Os productos deberan cumpri-los requisitos esen-
ciais establecidos no anexo | que lles sexan aplicables,
tendo en conta a finalidade prevista do producto de que
se trate.

Artigo 6. Marcado de conformidade CE.

1. S6 poderan comercializarse e pdorse en servicio
productos sanitarios para diagndéstico «in vitro» que tefian
a marcaxe CE. Como excepcion, os productos para a
avaliacidon do funcionamento non levaran a marcaxe CE.

A marcaxe CE s6 podera colocarse en productos que
demostrasen a sUa conformidade cos requisitos esen-
ciais sinalados no artigo 5 e que seguisen os proce-
dementos de avaliacién da conformidade sinalados no
artigo 7.

2. A marcaxe CE de conformidade, indicado no
anexo X, debera figurar sobre o producto de forma visi-
ble, lexible e indeleble, sempre que isto resulte apropiado
e posible, asi como nas instruccions de utilizacion. A
marcaxe CE de conformidade debera figurar tamén nos
envases de venda.

3. A marcaxe CE ird acompanada do nimero de iden-
tificacion do organismo notificado responsable da apli-
cacion dos procedementos establecidos nos anexos IV, VI
e VIl e no numero 6 do anexo lll.

No caso de productos para os que o procedemento
de avaliacion da conformidade non require a intervencién
dun organismo notificado, a marcaxe CE non podera
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ir acompafnada de ningun ndmero de identificacion dun
organismo notificado.

4. Queda prohibido pér marcas ou inscriciéns que
poidan inducir a terceiros a interpretaciéons erroneas en
relacion co significado ou cos graficos da marcaxe CE
ou que menoscaben a sua significacién. Podera colo-
carse sobre o producto, o envase ou o prospecto de
instruccidns que acompana 6 producto calquera outra
marca, sempre que non se reduza por iso a visibilidade
e lexibilidade da marcaxe CE.

5. Tampouco poderd colocarse a marcaxe CE de
conformidade, ampardndose no previsto neste real
decreto, en productos non incluidos no dmbito de apli-
cacion deste. En caso de detectarse, tales supostos seran
tratados, para tédolos efectos, como «productos non con-
formes», aplicAndose os procedementos previstos neste
real decreto.

6. Cando os productos estean suxeitos a outras
directivas comunitarias ou disposicidns nacionais que
traspuxesen estas, relativas a outros aspectos que dis-
pofian tamén a colocacién da marcaxe CE, esta ultima
indicard que os productos cumpren tamén as disposi-
cions das demais directivas ou disposicidns nacionais.

Non obstante, se unha ou mais destas directivas ou
disposiciéns nacionais que as traspoian permiten que
o fabricante, durante un periodo de transicién, escolla
qué medidas aplicar, a marcaxe CE indicara que os pro-
ductos cumpren soamente o disposto nas directivas ou
disposiciéns nacionais aplicadas polo fabricante. Neste
caso, as referencias a estas directivas, tal como se publi-
casen no «Diario Oficial das Comunidades Europeas»,
deberan indicarse nos documentos, prospectos ou
manual de instrucciéns esixidos polas directivas, que
acompanen a estes productos.

Artigo 7. Condicions para a colocacion da marcaxe CE.

1. O fabricante, para efectos da colocacién da mar-
caxe CE, deberd optar, de acordo co producto de que
se trate, por calquera dos seguintes procedementos de
avaliacién da conformidade, que serdn, se é o caso,
desenvolvidos por algun dos organismos notificados
incluidos na lista que para tal efecto se publique no «Dia-
rio Oficial das Comunidades Europeas».

O fabricante podera dar instruccions 6 seu represen-
tante autorizado para inicia-los procedementos que dis-
pornien os anexos lll, V, VI e VIII. Tanto o fabricante como
o representante autorizado, no curso de tales procede-
mentos, quedan sometidos as obrigas que se establecen
nos correspondentes anexos.

1. Respecto dos productos enumerados na lista A
do anexo Il distintos dos destinados & avaliaciéon do fun-
cionamento, o fabricante, para coloca-la marcaxe CE,
podera optar entre:

a) Segui-lo procedemento relativo & declaracion CE
de conformidade co establecido no anexo IV (sistema
de garantia de calidade total) ou

b) Segui-lo procedemento relativo 6 exame CE de
tipo establecido no anexo V, xunto co procedemento
relativo & declaraciéon CE de conformidade establecido
no anexo VIl (sistema de garantia de calidade da pro-
duccidn).

2. Respecto dos productos enumerados na lista B
do anexo Il distintos dos destinados a avaliacidon do fun-
cionamento, o fabricante, para coloca-la marcaxe CE,
podera optar entre:

a) Segui-lo procedemento relativo & declaracion CE
de conformidade establecido no anexo IV (sistema de
garantia de calidade total) ou

b) Segui-lo procedemento relativo 6 exame CE de
tipo establecido no anexo V, xunto con: o procedemento

relativo & verificacion CE establecido no anexo VI ou
o procedemento relativo & declaracion CE de confor-
midade establecido no anexo VIl (sistema de garantia
de calidade da produccion).

3. Respecto dos productos para autodiagndstico,
que non sexan os recollidos no anexo Il e que non estean
destinados & avaliacidn do funcionamento, o fabricante
cumprird os requisitos suplementarios establecidos no
numero 6 do anexo lll e redactara a declaraciéon de con-
formidade mencionada neste anexo. En vez de aplicar
este procedemento, o fabricante poderad segui-los pro-
cedementos recollidos no nimero 1.1 e no numero 1.2
deste artigo.

4. No caso dos productos para avaliacion do fun-
cionamento, o fabricante seguird o procedemento men-
cionado no anexo VIl e redactard a declaracion esta-
blecida no dito anexo antes de subministrar tales pro-
ductos. Asi mesmo, debera cumpri-lo establecido no arti-
go 9.

5. Respecto dos productos que non sexan: os que
abrangue o anexo ll; os productos para avaliacién do
funcionamento e os productos para autodiagnéstico, o
fabricante, para coloca-la marcaxe CE, seguira o proce-
demento mencionado no anexo lll e redactard a decla-
racion CE de conformidade esixida antes da comercia-
lizacién dos productos. A Direccion Xeral de Farmacia
e Productos Sanitarios avaliara, se é o caso, a docu-
mentacion sinalada no citado anexo lll, para efectos de
establece-la conformidade dos productos despois de que
estes fosen comercializados e/ou postos en servicio.

2. Durante o procedemento de avaliacion da con-
formidade dun producto, o fabricante e, en caso de que
intervena, o organismo notificado, terdn en conta os
resultados de calquera operacién de avaliacion e veri-
ficacién que se realizasen, se é o caso, de acordo co
presente real decreto nunha fase intermedia de fabri-
cacion.

3. O fabricante debera conserva-la declaracién de
conformidade e a documentacidon técnica citada nos
anexos lll a VI, asi como as decisiéns, informes e cer-
tificados procedentes dos organismos notificados, e
poélos a disposicion das autoridades competentes para
efectos de control durante un periodo de cinco anos,
contados a partir da fabricacién do ultimo producto. En
caso de que o fabricante non estea establecido na Unién
Europea, a obriga de presenta-la citada documentacion
cando se solicite aplicarase 6 seu representante auto-
rizado.

4. Cando o procedemento de avaliacion da confor-
midade implique a intervencién dun organismo notifi-
cado, o fabricante ou o seu representante autorizado
podera dirixirse a un organismo da sua eleccion no marco
das tarefas para as que o organismo fose notificado.

5. Toda persoa fisica ou xuridica que fabrique pro-
ductos incluidos no ambito de aplicacién do presente
real decreto e que, sen seren comercializados, os pofia
en servicio e os utilice no contexto da sua actividade
profesional debera coloca-la marcaxe CE 6s seus pro-
ductos tras aplica-los procedementos de avaliacién da
conformidade establecidos neste artigo que lles resulten
de aplicacién.

Artigo 8. Presuncion de conformidade cos requisitos
esenciais.

1. Os productos sanitarios que estean provistos da
marcaxe CE e seguisen os procedementos de avaliacion
da conformidade sinalados no artigo 7 seran conside-
rados conformes cos requisitos esenciais, salvo indicios
razoables en contra.
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2. Cando os productos se axusten as normas nacio-
nais correspondentes adoptadas en aplicacién de nor-
mas harmonizadas, que satisfagan determinados requi-
sitos esenciais, presumiranse conformes cos requisitos
esenciais de que se trate.

3. Para os efectos do nimero anterior, as normas
nacionais e as normas harmonizadas son aquelas das
que os seus numeros de referencia se publicasen no
«Boletin Oficial del Estado» e no «Diario Oficial das Comu-
nidades Europeas», respectivamente.

4. Igualmente, presumirase que os productos dese-
nados e fabricados de acordo coas especificacidons téc-
nicas comuns elaboradas para os productos da lista A
do anexo Il e, cando sexa necesario, para os productos
da lista B do anexo ll, cumpren os requisitos esenciais
a que se refire o artigo 5.

5. Asespecificaciéns citadas deberan establecer, de
maneira adecuada, os criterios de avaliacidn e avaliacién
de funcionamento, os criterios de aprobacién de lotes,
os métodos de referencia e os materiais de referencia.

6. En termos xerais, os fabricantes deberan respec-
ta-las especificacions técnicas comuns; se, por razéns
debidamente xustificadas, os fabricantes non cumprisen
estas especificacions, deberan adoptar solucidns dun
nivel, polo menos, equivalente a estas.

7. Cando se faga referencia no presente real decreto
4s normas harmonizadas, considerarase que se refiren
tamén as especificacidns técnicas comuns.

CAPITULO Il

Comercializacién e posta en servicio

Artigo 9. Rexistro de responsables da comercializacion.

1. Todo fabricante establecido en Espana que
comercialice productos no seu propio nome sera incluido
no rexistro de responsables da comercializacién que exis-
tird na Direccién Xeral de Farmacia e Productos Sani-
tarios. Para isto os interesados efectuardn unha comu-
nicacion 4 Comunidade Auténoma onde tefia o seu domi-
cilio a empresa, no momento en que se faga efectiva
a primeira comercializacién do producto. A Comunidade
Auténoma trasladard inmediatamente a documentacion
4 Direccion Xeral de Farmacia e Productos Sanitarios.

As comunicacions poderan presentarse en calquera
dos lugares previstos no artigo 38.4 da Lei 30/1992,
do 26 de novembro, de réxime xuridico das adminis-
traciéns publicas e do procedemento administrativo
comun.

2. A comunicacién conterd, polo menos na lingua
espanola oficial do Estado, os seguintes datos:

a) Datos identificativos da persoa que efectia a
comunicacion.

b) Nome e razén social do fabricante.

c) Enderezo do domicilio social do fabricante.

d) Nome comercial do producto en Espaina e nomes
comerciais cos que se comercializa o producto na Unién
Europea en caso de que sexan diferentes do primeiro.

e) Tipo de producto.

f) Caracteristicas tecnoldxicas.

g) Finalidade prevista do producto.

h) Indicacién de se se trata dun producto novo nos
termos do artigo 3, k).

3. Cando un fabricante que comercialice productos
no seu propio nome non tefia domicilio social nun Estado
membro da Unién Europea designara un representante
autorizado establecido na Uniéon Europea. No caso de
que o representante autorizado fose unha persoa fisica
ou xuridica establecida en Espafia, esta debera segui-lo
procedemento indicado nos numeros 1 e 2 deste artigo.

4. No caso dos productos novos nos termos do arti-
go 3, k), do presente real decreto, a Direccion Xeral
de Farmacia e Productos Sanitarios poderda solicitar do
fabricante, durante os dous anos seguintes & comuni-
cacion & que se refire o niumero 1 deste artigo e por
motivos xustificados, un informe sobre a experiencia
adquirida co producto trala sta posta no mercado. Este
informe sera remitido as autoridades dos Estados mem-
bros que o solicitaren.

5. Calquera modificacion dos datos sinalados no
numero 2 deste artigo sera comunicada seguindo o pro-
cedemento establecido neste artigo. Tamén se comu-
nicarad o cesamento da comercializacién dos productos.

Artigo 10. Comunicacion de posta no mercado e posta
en servicio.

1. Toda persoa que comercialice ou pofia en servicio
productos incluidos no anexo Il do presente real decreto
ou productos para autodiagndstico deberd dirixir unha
comunicacién a Direccion Xeral de Farmacia e Productos
Sanitarios no momento en que faga efectiva a primeira
comercializacién ou posta en servicio do producto en
Espana.

No caso dos productos sanitarios para diagnéstico
«in vitro», sinalados no paragrafo anterior, que non pro-
cedan de terceiros paises, poderd efectuarse a comu-
nicaciéon 6 rexistro que estableza, se é o caso, o érgano
competente da Comunidade Autbnoma na que se realice
a primeira comercializacion ou posta en servicio do pro-
ducto sanitario. O 6rgano competente da Comunidade
Autdnoma trasladara inmediatamente a documentaciéon
a Direcciéon Xeral de Farmacia e Productos Sanitarios.

As comunicaciéns poderan presentarse en calquera
dos lugares previstos no artigo 38.4 da Lei 30/1992,
de 26 de novembro, de réxime xuridico das adminis-
tracions publicas e do procedemento administrativo
comun.

A Direccion Xeral de Farmacia e Productos Sanitarios
mantera actualizado un rexistro de productos do anexo Il
e productos para autodiagnéstico con tdédalas comuni-
cacioéns a que se refiren os puntos anteriores.

2. A comunicacidon conterd, como minimo, polo
menos na lingua espanola oficial do Estado, os seguintes
datos:

a) Datos identificativos da persoa que efectia a
comunicacion.

b) Nome comercial do producto en Espaia e nomes
comerciais cos que se comercializa o producto na Unidn
Europea en caso de que sexan diferentes do primeiro.

c) Tipo de producto.

d) Finalidade prevista.

e) Pardmetros analiticos e/ou diagnodsticos recolli-
dos no numero 3 do artigo 5 do presente real decreto.

f) Resultados da avaliacion de funcionamento.

g) Certificados emitidos polo/s organismo/s notifi-
cado/s que interviferon na avaliacion da conformidade
para efectos da colocacion da marcaxe CE.

h) Datos identificativos do fabricante e do lugar de
fabricacion e do seu representante autorizado na Unién
Europea, se é o caso.

i) Etiquetaxe e instruccions de uso presentados 6
organismo notificado e certificados por este.

j) Etiguetaxe e instruccions de uso cos que se vaia
comercializa-lo producto en Espafia cando a versidon na
lingua espafola oficial do Estado non se encontre inclui-
da na informacion sinalada na letra i).

Neste caso, a version en lingua espanola deberd ser
unha traduccion fiel das presentadas 6 organismo noti-
ficado e certificadas por este.

k) Data na que o producto se comercializa ou se
pon en servicio en Espana.
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I) Datos identificativos dos distribuidores en Espana,
no caso de que non coincidan coa persoa sinalada na
letra a) deste artigo.

3. Calquera modificacién dos datos sinalados no
numero anterior sera comunicada seguindo o procede-
mento establecido neste artigo. Tamén se comunicara
calquera modificacion habida nos certificados, incluida
a sua suspension ou retirada, asi como o cesamento
da comercializacion.

Artigo 11. Informacidon ds comunidades auténomas.

Os rexistros previstos nos artigos 9 e 10 manteranse
a disposicion das autoridades competentes das comu-
nidades autbnomas.

Artigo 12. Base de datos europea.

Os datos derivados da aplicaciéon do artigo 9 do pre-
sente real decreto seran trasladados pola Direccién Xeral
de Farmacia e Productos Sanitarios, para o seu rexistro,
a base de datos europea descrita no artigo 12 da Direc-
tiva 98/79/CE, utilizando para o seu envio un formato
normalizado.

CAPITULO IV

Distribucion e venda

Artigo 13. Distribucion e venda.

1. Soamente se venderan e distribuirdn productos
conformes co presente real decreto e non caducados,
tomando como referencia para isto ultimo a data indi-
cada na letra e) do niumero 8.4 do anexo I.

2. Adistribucion e a venda 6 publico estaran some-
tidas & vixilancia e inspeccion das autoridades sanitarias
da Comunidade Auténoma correspondente, quen podera
establece-lo procedemento esixido para a autorizacion
de tales actividades.

3. As persoas fisicas ou xuridicas que se dediquen
4 actividade de distribuciéon ou de venda 6 publico de
productos recollidos neste real decreto comunicaranllo
previamente as autoridades sanitarias da Comunidade
Auténoma onde se encontren establecidas mediante
escrito no que fagan constar:

a) ldentificacion dos locais de distribucion.

b) Tipos de productos que distribue.

c) Identificaciéon do técnico previsto no nimero 4
do artigo 14.

Quedan exceptuados de realizar tal comunicacion
aqueles distribuidores que posuan, ademais, a condicion
de fabricantes ou importadores dos productos, asi como
as oficinas de farmacia.

4. A venda 6 publico dos productos para autodiag-
noéstico realizarase exclusivamente a través das oficinas
de farmacia.

5. Queda prohibida a venda ambulante de produc-
tos sanitarios para diagndstico «in vitro».

Artigo 14. Establecementos de distribucion.

1. O distribuidor manterd unha documentaciéon
ordenada dos productos que distriblla ou destine para
a sua utilizacion en territorio nacional.

Esta documentacién debera conter, polo menos, os
datos seguintes: nome comercial do producto, modelo,
serie e/ou numero de lote, data de adquisicién, data
de envio ou subministracion e identificacién do cliente.

2. Sempre que lle sexa requirida, o distribuidor faci-
litaralles as autoridades sanitarias, para o exercicio das
suas respectivas competencias, a documentacién que
homologue a conformidade dos productos co disposto
no presente real decreto. En caso de que o distribuidor
non estea en disposiciéon de acceder a esta documen-
tacion, deberd ser facilitada polo fabricante.

3. En caso de sospeita ou evidencia de risco para
a saude, o distribuidor executara calquera medida de
restricciéon ou seguimento da utilizacién dos productos
que resulte adecuada, asi como aquelas que, se é o
caso, poidan ser determinadas polas autoridades sani-
tarias.

4. O distribuidor debera designar un técnico cunha
titulacion que acredite unha cualificacion adecuada
segundo a natureza dos productos de que se trate. Este
técnico terd directamente 6 seu cargo a execucién das
actividades contidas neste artigo e dos procedementos
sinalados nos artigos 10 e 20 do presente real decreto,
cando corresponda.

Igualmente, responsabilizarase da informacién técni-
co-sanitaria que se subministre sobre os productos
comercializados ou postos en servicio en Espanfia.

CAPITULO V

Transaccions comunitarias e comercio exterior

Artigo 15. Circulacion comunitaria e importacion.

Os productos introducidos desde paises comunitarios
e os importados de terceiros paises s6 poderan comer-
cializarse e porse en servicio en Espafia se cumpren as
prescricidons establecidas no presente real decreto.

Artigo 16. Exportacion.

Os productos que se fabriquen con destino exclusivo
para a exportacion a paises non comunitarios € non cum-
pran os requisitos expostos na presente disposicion
deberdn ser etiquetados de forma que se diferencien
dos destinados 6 mercado comunitario, con obxecto de
evita-la sua utilizacién nel.

CAPITULO VI

Actuacidéns das administraciéns publicas

Artigo 17. Organismos notificados.

1. O Ministerio de Sanidade e Consumo designara
0s organismos que efectuardn os procedementos reco-
llidos no artigo 7, asi como as tarefas especificas asig-
nadas a cada organismo, e notificarallo 8 Comision Euro-
pea e s demais Estados membros. Tal designacién sera
publicada no «Boletin Oficial del Estado», xunto co nume-
ro de identificacion asignado pola Comisién Europea e
as tarefas especificas.

O Ministerio de Sanidade e Consumo realizarad as
actuacions necesarias para comproba-la aptitude dos
organismos para a suUa designacion e levard a cabo un
control continuo para verifica-lo mantemento destas apti-
tudes nos organismos designados.

2. Os organismos notificados deberan cumpri-los
requisitos recollidos no anexo IX. Presumirase que os
organismos que cumpren os criterios fixados nas normas
nacionais que trasponen as normas harmonizadas
correspondentes se axustan ds citados requisitos. Non
obstante, o acto de designacidn resulta independente
de calquera certificacién ou acreditacién nacional e non
queda vinculado por elas.
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3. Cando se designase un organismo e se comprobe
que tal organismo xa non satisfai os requisitos estable-
cidos no anexo IX, o Ministerio de Sanidade e Consumo
retirard a autorizacion ou limitar4d o seu alcance, logo
do correspondente procedemento administrativo, con
audiencia do interesado, e informara disto & Comisién
Europea e 6s demais Estados membros.

4. En caso de cesamento de funciéns dun organis-
mo notificado, o Ministerio de Sanidade e Consumo
adoptara as medidas oportunas para garanti-la continui-
dade da xestién dos procedementos de avaliacion da
conformidade.

Artigo 18. Actuacions do organismo notificado.

1. O organismo notificado comprobara que o pro-
ducto satisfai os requisitos esenciais establecidos neste
real decreto e efectuard as tarefas previstas nos pro-
cedementos de avaliacion da conformidade elixidos
polos fabricantes.

2. 0O organismo notificado e o fabricante ou o seu
representante autorizado establecido na Unién Europea
fixardn de comun acordo os prazos para a terminacion
dos procedementos de avaliacion e verificacion da con-
formidade a que se sometan os productos.

A documentacién correspondente ds ditos procede-
mentos de avaliacion redactarase, polo menos na lingua
espanola oficial do Estado. Non obstante, o organismo
notificado poderd acepta-la presentacion noutra lingua
de documentacion cientifica ou especializada que sopor-
te parte da avaliacion da conformidade.

O organismo notificado podera esixir calquera dato
ou informacién que xulgue necesario para establecer
ou mante-lo certificado de conformidade, & vista do pro-
cedemento elixido.

3. Na avaliacion da conformidade dun producto, o
organismo notificado terd en conta calquera informacion
pertinente relativa &s caracteristicas e funcionamento
dos productos, incluidos en particular os resultados de
tdédolos ensaios e verificacidns oportunos xa realizados
de conformidade coas lexislaciéns nacionais en vigor
o 7 de decembro de 1998, en calquera pais da Unién
Europea.

4. As decisidons que tomen os organismos notifica-
dos de acordo cos anexos lll, IV e V seran validas durante
un maximo de cinco anos e poderan prorrogarse, logo
de peticion realizada no momento convido no contrato
asinado por dmbalas partes, por periodos sucesivos de
cinco anos como maximo.

5. En caso de que un organismo notificado observe
que o fabricante non cumpre ou que deixou de cumpri-los
requisitos pertinentes do presente real decreto, ou que
non se debese expedir un certificado, suspendera ou
retirard o certificado expedido, tendo presente o principio
de proporcionalidade, a non ser que o fabricante garanta
o cumprimento de tales requisitos mediante a aplicacion
de medidas correctoras eficaces. Nos casos de suspen-
sién ou retirada do certificado, ou nos casos en que
se someta a restricciéns, ou nos casos en que se puidese
requirir a intervencién da autoridade competente, o orga-
nismo notificado informara dos feitos & Direccién Xeral
de Farmacia e Productos Sanitarios trasladando unha
copia da decision correspondente. A Direccion Xeral de
Farmacia e Productos Sanitarios informard os demais
Estados membros e a Comisidn e manterd informadas
as comunidades auténomas dos certificados suspendi-
dos ou retirados.

6. O organismo notificado informara os demais
organismos notificados e as autoridades competentes
de tédolos certificados suspendidos ou retirados, asi
como dos certificados expedidos ou denegados, logo
de peticion. Ademais, logo de peticiéon, pora a sua dis-
posicion toda a informacion adicional pertinente.

7. Logo de peticion, o organismo notificado faci-
litara toda a informacién e documentacién pertinentes,
incluidos os documentos orzamentarios, necesarios para
que o Ministerio de Sanidade e Consumo verifique o
cumprimento dos requisitos do anexo IX.

8. Contra as decisions adoptadas polo organismo
notificado, de acordo co previsto no nimero 5 do pre-
sente artigo, o interesado poderd manifesta-la siia des-
conformidade ante o propio organismo e, en caso de
que persista o desacordo, ante o Ministro de Sanidade
e Consumo, o cal, logo de instruccién do oportuno pro-
cedemento, con audiencia do interesado, resolvera no
prazo maximo de tres meses. Contra esta resolucion
poderd interporse directamente recurso contencioso-ad-
ministrativo ou, potestativamente, recurso de reposicion
no prazo dun mes, conforme o previsto nos artigos 116
e 117 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime
xuridico das administraciéns publicas e do procedemen-
to administrativo comun.

Artigo 19.

1. Os drganos competentes das comunidades auté-
nomas efectuardn inspeccions periddicas para verificar
que os productos postos no mercado e postos en servicio
son conformes coa presente disposicion.

2. A Direcciéon Xeral de Farmacia e Productos Sani-
tarios, por si mesma ou a través dos servicios de ins-
peccion da Administracion xeral do Estado habilitados
para estes fins, podera exercer actividades de inspeccion
e control respecto dos productos recollidos no capitulo V
e dos establecementos nos que se fabriquen, importen
ou exporten, sempre que estean situados en territorio
nacional.

3. O persoal 6 servicio das administraciéns publicas
gue desenvolva funciéons de inspeccién procedera segun-
do o establecido no nimero 3 do artigo 105 da Lei
25/1990, do 20 de decembro, do medicamento, e ade-
mais podera solicitar 6 responsable da posta no mercado
informacién sobre a documentacién dos productos
comercializados ou postos en servicio en Espana e dos
sometidos a avaliacién de funcionamento.

4. As autoridades da Administracién xeral do Estado
e das comunidades autdnomas competentes auxiliaran-
se mutuamente para efectos de inspeccion.

No seo do Consello Interterritorial do Sistema Nacio-
nal de Salude adoptaranse as medidas adecuadas para
favorece-la cooperacion e asistencia mutua entre as auto-
ridades sanitarias estatais e autondmicas; asi mesmo,
poderan establecerse programas especificos de control
con referencia & natureza, extension, intensidade e fre-
cuencia dos controis que se van efectuar.

Inspeccion.

Artigo 20. Sistema de vixilancia.

1. Cando, con ocasién da sua actividade, os pro-
fesionais sanitarios, as autoridades inspectoras, os fabri-
cantes, os responsables dos productos ou os centros
que realicen programas de avaliacidn externa da cali-
dade, advertiren calquera disfuncién, alteraciéon das
caracteristicas ou das prestacions dun producto, asi
como calquera inadecuacién da etiquetaxe ou das ins-
truccions de uso que, directa ou indirectamente, poida
ou puidese dar lugar & morte ou & deterioracion grave
do estado de saude dun paciente, dun usuario ou doutras
persoas, deberan comunicarllo & Direccién Xeral de Far-
macia e Productos Sanitarios, onde se avaliardn e rexis-
traran estes datos.

Esta comunicacién realizarase sen prexuizo da que,
se é o caso, sexa esixida pola autoridade sanitaria da
Comunidade Auténoma correspondente. O fabricante ou
0 seu representante autorizado serdn informados dos
feitos.
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2. lgualmente, o fabricante ou calquera outro res-
ponsable do producto notificard a retirada do mercado
dun producto ocasionada por razéns de caracter técnico
ou médico en relacidn coas caracteristicas ou funcio-
namento dun producto relacionadas con algunha das
circunstancias sinaladas no numero anterior.

3. Tras proceder & sua avaliacién, a ser posible
conxuntamente co fabricante, a Direccidon Xeral de Far-
macia e Productos Sanitarios informard a Comisién Euro-
pea e os demais Estados membros dos feitos respecto
dos cales se tomasen ou se estudie a posibilidade de
tomar medidas pertinentes.

Artigo 21. Medidas de proteccion da saude.

1. Se existiren indicios razoables sobre a non con-
formidade dun producto, as autoridades sanitarias pode-
ran esixir, motivadamente, do fabricante ou do respon-
sable autorizado na Unién Europea a presentacion, na
lingua espanola oficial do Estado, de canta informacion
se considere necesaria para xulgar sobre esta confor-
midade.

A negativa a facilita-la documentacion sinalada pode-
ra considerarse como presuncion de non conformidade.

2. Como garantia da saude e seguridade das per-
soas, as autoridades sanitarias competentes, cando con-
sideren que un producto correctamente posto en ser-
vicio, instalado, mantido e utilizado de acordo coa sua
finalidade prevista, pode compromete-la saide e/ou a
seguridade dos pacientes, usuarios ou a de terceiras per-
soas ou a seguridade dos bens, procederan a adopta-las
medidas adecuadas previstas no capitulo V do titulo |
da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e
no capitulo | do titulo IX e artigo 110 da Lei 25/1990,
do 20 de decembro, do medicamento.

Tales medidas serdn previamente postas en cofie-
cemento do fabricante, salvo que concorran razéns de
urxencia para a sua adopcion.

3. A Direccién Xeral de Farmacia e Productos Sani-
tarios deberd ser informada de forma inmediata pola
autoridade sanitaria que adoptou a medida indicando
as razéns que a motivaron.

4. A Direccién Xeral de Farmacia e Productos Sani-
tarios comunicaralle inmediatamente & Comisién Euro-
pea as medidas que se adoptasen.

5. Cando un producto non conforme leve a marcaxe
CE, as autoridades sanitarias competentes adoptaran as
medidas apropiadas contra quen colocou a marcaxe e
informardn delas & Direccion Xeral de Farmacia e Pro-
ductos Sanitarios. Este centro directivo actuara en con-
secuencia e comunicarallo 4 Comision Europea e as auto-
ridades competentes dos demais Estados membros.

6. A comunicacion & Comisiéon Europea non sera
necesaria cando a falta de conformidade se refira 6
incumprimento das disposiciéons sinaladas nos arti-
gos 4.1,4.4,9 e 10 do presente real decreto.

7. Cando por iniciativa do fabricante ou distribuidor
dos productos se acorden medidas de prevencion, alerta
ou retirada dos productos do mercado, asi como a difu-
sién de advertencias relacionadas con productos sani-
tarios para diagndstico «in vitro», seran postas en cofe-
cemento das autoridades sanitarias competentes antes
do seu inicio. Estas autoridades poderan suspende-la exe-
cucion das medidas propostas, impedilas ou modificalas
por razéns xustificadas de salde publica.

8. En tédolos casos de non conformidade, o fabri-
cante, o seu representante autorizado ou, se é o caso,
o responsable do producto en Espafia, queda obrigado
a efectua-las accidons oportunas para que cese a situacion
de non conformidade, nas condiciéns establecidas pola
autoridade competente. A persistencia da non confor-
midade dara lugar & prohibicién ou restriccion da comer-
cializacidon ou posta en servicio do producto ou & sua

retirada do mercado, seguindose o procedemento esta-
blecido neste artigo.

9. Cando a comprobacion da conformidade dun pro-
ducto requira a realizaciéon de avaliaciéons ou ensaios
sobre o producto ou a stia documentacion técnica, os
gastos derivados de tal comprobacién seran satisfeitos
polo fabricante ou polo seu responsable, quen facilitara
igualmente as mostras necesarias para realizar tal com-
probacion.

10. Cando por aplicacion do presente real decreto
se rexeite ou restrinxa a posta no mercado e/ou a posta
en servicio dun producto, asi como cando se realice a
retirada dun producto do mercado, o interesado podera
manifesta-la sia desconformidade ante o érgano supe-
rior xerarquico do que dictou a resolucion, mediante o
correspondente recurso de alzada no prazo dun mes,
conforme o establecido nos artigos 114 e 115 da Lei
de réxime xuridico das administracidons publicas e do
procedemento administrativo comun.

Artigo 22.
tario.

Medidas particulares de seguimento sani-

Cando a Direccion Xeral de Farmacia e Productos
Sanitarios considere, respecto dun producto ou grupo
de productos determinado, que para garanti-la protec-
cién da saude das persoas, a seguridade ou o cumpri-
mento das normas de saude publica de acordo co dis-
posto no artigo 30 do Tratado CE, debe prohibirse, res-
trinxirse ou someterse a requisitos especiais a dispo-
nibilidade dos ditos productos, podera adoptar tdédalas
medidas transitorias necesarias e xustificadas, do que
informara a Comisién e os outros Estados membros indi-
cando os motivos da sua decision.

Polos mesmos motivos poderd dictar disposicions
sobre condicidons de utilizaciéon dos productos ou sobre
medidas de seguimento especial e facer inclui-las adver-
tencias necesarias para evitar riscos sanitarios na uti-
lizacion dos productos.

Artigo 23. Autorizacidns expresas.

Logo de peticion xustificada, a Direccion Xeral de
Farmacia e Productos Sanitarios podera autorizar de for-
ma expresa e individualizada, en interese da proteccion
da salde, a comercializacién, posta en servicio e uti-
lizacion de productos para os que non se satisfixesen
os procedementos de avaliaciéon da conformidade indi-
cados no artigo 7 do presente real decreto.

Artigo 24. Confidencialidade.

As administracions publicas, sen prexuizo das dispo-
sicions existentes en materia de segredo profesional,
velaran porque tédalas partes a4s que concirne a apli-
cacion do presente real decreto manteian a confiden-
cialidade de calquera informacion obtida no exercicio
da sua funcién. Isto non afectarad as obrigas das auto-
ridades competentes e dos organismos notificados con
respecto & informacion reciproca, nin & difusién de adver-
tencias, nin as obrigas de informacién que incumban
as persoas afectadas, tanto ante as autoridades como
ante os 6rganos xurisdiccionais.

CAPITULO VI
Publicidade e exhibicions

Artigo 25.

1. Apublicidade dirixida @ promocion dos productos
rexerase polos principios xerais establecidos na Lei

Publicidade e presentacion dos productos.
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34/1988, do 11 de novembro, xeral de publicidade, asi
como no artigo 102 da Lei 14/1986, do 25 de abril,
xeral de sanidade.

2. Os medios de informacién e promocién utilizados
como soporte, xa sexan escritos, audiovisuais ou doutra
natureza, teran cardcter basicamente cientifico e estaran
dirixidos e distribuiranse con caracter xeral a profesionais
sanitarios.

3. A informacidon facilitarase a través de persoas
adecuadamente formadas e que posuan os cofiecemen-
tos suficientes para proporcionar orientaciéns precisas
e completas sobre os productos que promoven. O con-
tido da informacioén incluird os datos técnicos necesarios
para que se poida xulgar obxectivamente sobre a uti-
lidade do producto sanitario para diagndstico «in vitro».

4. No caso en que, pola natureza do producto, se
efectlie publicidade directa ¢ publico, terase en conta,
en particular, o establecido no nimero 5 do artigo 4 do
presente real decreto. As mensaxes publicitarias e/ou pro-
mocionais dirixidas 6 publico dos productos recollidos nes-
te real decreto serdn obxecto de autorizacion previa polas
autoridades sanitarias das comunidades autonomas.

5. Particularmente, os textos de publicidade ou pro-
mocién deberdn reflecti-la exactitude dos datos obtidos
coa utilizacion do producto, asi como as limitacions, res-
tricciéons ou advertencias necesarias para que 0S pro-
ductos alcancen a sua finalidade prevista.

6. Na publicidade dos productos dirixida ¢ publico
e efectuada por particulares prohibese calquera mencion
que faga referencia a unha autoridade sanitaria ou a
recomendaciéns que formulasen cientificos, profesionais
da saude ou outras persoas que poidan, debido & sua
notoriedade, incitar & sua utilizacion.

7. De conformidade co artigo 27 da Lei 14/1986,
do 25 de abril, xeral de sanidade, queda prohibida a
publicidade de todo producto que, sen axustarse 6 esta-
blecido neste real decreto, pretenda realizar algun dos
fins previstos no artigo 3 b) ou 3 c) deste real decreto.

Artigo 26. Incentivos.

1. No marco da promocién dos productos sanitarios
para diagndstico «in vitro» queda prohibido outorgar,
ofrecer ou prometer primas, vantaxes pecuniarias ou van-
taxes en especie 6s profesionais sanitarios ou calquera
outra persoa relacionada coa utilizacién, prescricion ou
dispensacion dos productos asi como ds seus parentes
e persoas coas que convivan.

2. As persoas relacionadas no numero anterior non
poderan solicitar ou aceptar ningin dos incentivos pro-
hibidos.

Artigo 27. Patrocinio de reunions cientificas.

1. As disposiciéons do artigo anterior non suporan
un obstaculo para a hospitalidade ofrecida, directa ou
indirectamente, no marco de manifestaciéons de caracter
exclusivamente profesional e cientifico. Esta hospitali-
dade debera ser sempre moderada no seu nivel e subor-
dinada 6 obxectivo principal da reunidon e non podera
ser extensible a persoas que non sexan profesionais da
saude.

2. Os premios, bolsas, contribuciéns e subvenciéns
areunions, congresos, viaxes de estudio e actos similares
doados por persoas relacionadas coa fabricacion, ela-
boracién, distribucidon e dispensacion de productos sani-
tarios aplicaranse exclusivamente a actividades de indole
cientifica cando os seus destinatarios sexan facultativos
en exercicio clinico ou as entidades en que se asocian.

Nas publicacidns de traballos e relatorios de reuniéns,
congresos e actos similares faranse consta-los fondos
obtidos para a sua realizacion e fonte de financiamento.
A mesma obriga alcanzara 6 medio de comunicacién
pola via do cal se fagan publicos e que obtefia fondos
por ou para a sua publicacion.

3. O previsto neste artigo non afectara ds cursos
de adestramento, necesarios para a correcta utilizacion
dos productos, que sexan facilitados 0s profesionais
polos seus fabricantes ou distribuidores.

Artigo 28. Exhibicidns.

Nas feiras, exposicidns e demostraciéns poderan pre-
sentarse productos que non cumpran as disposicions
do presente real decreto, sempre que nun cartel sufi-
cientemente visible, colocado nos propios productos ou
xunto a eles, se indique claramente que os ditos pro-
ductos non poden comercializarse nin pdrse en servicio
ata que se declare a sua conformidade. Tales demos-
tracidéns non poderan nunca implica-la utilizaciéon destes
productos sobre mostras procedentes dos participantes.

CAPITULO VI

Infraccidons e sancions

Artigo 29. Infraccidns.

Teran a consideracion de infraccions 6 disposto no
presente real decreto as accidons e omisidns previstas
no artigo 35 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade, e as seguintes especificas:

1. Infraccions leves:

1.2 A presentacion en feiras, exposicions e demos-
tracions de productos non aptos para a posta no mercado
ou en servicio sen a correspondente indicacion da sua
non conformidade ou imposibilidade de comercializacion
e/ou posta en servicio.

2.2 Dificulta-lo labor inspector mediante calquera
accién ou omisién que o perturbe ou o atrase.

3.2 O incumprimento dos requisitos, obrigas ou pro-
hibicidons establecidos neste real decreto que, en razéon
dos criterios recollidos neste artigo, merezan a cualifi-
cacion de leves ou non proceda a sua cualificacién como
faltas graves ou moi graves.

2. Infraccidons graves:

1.2 Afabricacién, a agrupacién e a esterilizacion dos
productos en territorio nacional sen a licencia sanitaria
previa de funcionamento da instalacidon, asi como a
importacion de productos sanitarios sen a licencia previa
de establecemento.

2.2 0O incumprimento do deber de contar cun res-
ponsable técnico de acordo cos artigos 4.1 e 14.4.

3.2 0O uso de calquera outra marcaxe que poida indu-
cir & confusién coa marcaxe CE ou que menoscabe a
sUa significacion.

42 0O incumprimento do deber de comunicacién da
posta no mercado ou posta en servicio dos productos,
asi como das modificacidons das ditas comunicacidns,
establecido no artigo 10.

5.2 O incumprimento polo responsable técnico das
obrigas que competen 6 seu cargo.

6.2 A falta de mantemento & disposicidon das auto-
ridades competentes e polo tempo sinalado da docu-
mentacion a que se refire o artigo 7.3.

7.2 Non efectua-la comunicacién establecida no arti-
go 9 desta disposicion.

8.2 Distribuir e/ou vender 6 publico productos sani-
tarios para diagndstico «in vitro» en establecementos
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que non foron debidamente comunicados de acordo co
artigo 13.3.

9.2 Distribuir, instalar, manter e utilizar productos
sanitarios para diagndéstico «in vitro» sen observa-las con-
diciéns esixidas, asi como poér & venda productos sani-
tarios alterados, en malas condicions ou cando se exce-
dese o prazo de validez.

10. Impedi-la actuacién dos inspectores, debida-
mente acreditados, nos centros en que se fabriquen,
almacenen, distriblan ou vendan productos sanitarios
para diagnodstico «in vitro».

11. O incumprimento do deber de comunicaciéon
previsto no artigo 20 do presente real decreto.

12. O incumprimento dos requisitos relativos 6s tex-
tos de publicidade e promocion dos productos sanitarios,
asi como das condiciéns establecidas no artigo 25.

13. Ofrecer, outorgar ou prometer primas, vantaxes
pecuniarias ou vantaxes en especie 0s profesionais sani-
tarios ou a calquera outro cualificado, relacionados coa
utilizacién, prescriciéon ou dispensacion dos productos,
asi como ds seus parentes e persoas coas que convivan.
Tamén solicitalas ou aceptalas.

14. A utilizacion por un profesional de productos
sanitarios para diagndstico «in vitro» en condiciéns e
para usos distintos 6s indicados polo fabricante, ou por
persoal non cualificado ou debidamente adestrado, con
risco para a salde e seguridade das persoas.

15. A posta en servicio en Espana de productos
sanitarios para diagnéstico «in vitro» sen ter proporcio-
nado os datos contidos nos numeros 5.3, 7 e 8 do
anexo |, polo menos na lingua espanola oficial do Estado.

16. O uso indebido da marcaxe CE en productos
non conformes ou nos productos sinalados no nimero 5
do artigo 6.

17. A venda 6 publico de productos de autodiag-
néstico en establecementos distintos das oficinas de
farmacia.

3. Infraccidons moi graves:

1.2 A posta no mercado e/ou en servicio de pro-
ductos sanitarios para diagndéstico «in vitro» que com-
prometan a saude ou a seguridade dos pacientes, usua-
rios ou, se é o caso, de terceiros.

2.2 A posta no mercado e/ou en servicio dos pro-
ductos sanitarios para diagndstico «in vitro» que non
cumpran cos requisitos esenciais que lles sexan de apli-
cacion, segundo o presente real decreto.

3.2 A posta no mercado e/ou en servicio de pro-
ductos sanitarios para diagndstico «in vitro» que non
satisfixesen os procedementos de avaliacion da confor-
midade ou que non efectuasen as declaraciéns que, se
é o caso, lles resulten de aplicacion.

4.2 A instalacién e/ou mantemento inadecuado de
productos sanitarios para diagndstico «in vitro», de forma
que comprometan a saude e/ou a seguridade dos
pacientes, usuarios ou, se é o caso, de terceiros.

5.2 O incumprimento do deber de execucién das
medidas e acciéns previstas nos artigos 14.3, 20, 21
e 22 do presente real decreto.

6.2 A incorrecta execucioén, polo organismo notifi-
cado, das actuacions que se lle encomendan no artigo 18
do presente real decreto, asi como continuar certificando
unha vez retirada a correspondente designacion.

7.2 A violacién do principio de confidencialidade
establecido no artigo 24 do presente real decreto.

Artigo 30. Sancions.

1. As accions e omisidéns constitutivas de infrac-
cions, segundo o previsto no artigo 29 deste real decreto,
serdn obxecto das sanciéns administrativas correspon-
dentes, logo de instruccion do oportuno procedemento,

sen prexuizo das responsabilidades civis, penais ou dou-
tra orde que puideren concorrer. O procedemento para
a imposicién de sanciéns axustarase 6s principios esta-
blecidos no titulo IX da Lei de réxime xuridico das admi-
nistracions publicas e do procedemento administrativo
comun e 6 Real decreto 1398/1993, do 4 de agosto,
polo que se aproba o Regulamento para o exercicio da
potestade sancionadora.

2. As infracciéns a que se refire o artigo 29 do pre-
sente real decreto serdn sancionadas con multa de acor-
do coa graduacién establecida no artigo 36 da Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e os criterios
expresados no artigo 109 da Lei 25/1990, do 20 de
decembro, do medicamento.

3. Non tera caracter de sancion a clausura ou peche
de establecementos ou instalaciéns que non conten coas
previas autorizaciéns ou rexistro sanitarios preceptivos,
ou a suspensioén do seu funcionamento ata que se emen-
den os defectos, ou se cumpran os requisitos esixidos
por razéns de sanidade, hixiene ou seguridade.
Disposiciéon adicional primeira. Cardcter basico.

1. Tefen acondicidon de norma sanitaria basica, con-
forme o establecido nos artigos 149.1. 16.2 da Cons-
titucion, 1.3, 2.2 e 8.12 e disposicion adicional terceira
da Lei 25/1990, do 20 de decembro, do medicamento,
e 40.5, 40.6, 95, 100 e 110 da Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade, tédolos artigos, disposicions
e anexos deste real decreto.

2. Oartigo 15, en canto 4 importacion de productos,
e o artigo 16 do presente real decreto dictanse 6 amparo
do artigo 149.1.10.2 e 16.? da Constitucién.

Disposicion adicional segunda. Criterios e medidas de
financiamento dos servicios de saude.

O previsto no presente real decreto non afectara ds
criterios e medidas en materia de financiamento dos
servicios de saude que adopten as autoridades sanitarias
competentes.

Disposicion adicional terceira. Tecidos, células e subs-
tancias de orixe humana.

Para efectos do presente real decreto, a toma, a obten-
cién e a utilizacion de tecidos, células e substancias de
orixe humana rexeranse, en materia deontoldxica, polos
principios establecidos no convenio do Consello de Euro-
pa para a proteccién dos dereitos humanos e a dignidade
do ser humano con respecto as aplicaciéns da bioloxia
e a medicina e pola lexislacion vixente na dita materia.
En canto 6 diagndstico, son primordiais tanto a protec-
cion da confidencialidade da informacion referente & vida
privada, como o principio de non discriminacion baseada
nas caracteristicas xenéticas familiares dos homes e das
mulleres.

Disposicion adicional cuarta. Procedementos de ava-

liacion da conformidade.

A realizacién dos procedementos de avaliacién da
conformidade, sinalados no artigo 7 desta disposicidn,
sera independente da certificacion que, en materia de
calidade industrial, se sinala na Lei 21/1992, do 16
de xullo, de industria.

Disposicién adicional quinta. Aplicacion de taxas.

Os procedementos recollidos nos artigos 4.1, 7.1, 10
e 18.1 seranlles de aplicacion as taxas correspondentes
recollidas no artigo 117 do titulo X da Lei 25/1990,
do 20 de decembro, do medicamento.
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Disposicion adicional sexta. Aplicacion da lexislacion
de compatibilidade electromagnética.

Os productos sanitarios para diagndéstico «in vitro»
a conformidade dos cales fose determinada de acordo
co presente real decreto non lles resulta de aplicacién
o real decreto 444/1994, do 11 de marzo, polo que
se establecen os procedementos de avaliacién da con-
formidade e os requisitos de proteccion relativos 4 com-
patibilidade electromagnética de equipos, sistemas e ins-
talacions que traspon a Directiva 89/336/CEE.

Disposicion adicional sétima. Modificacions 6 Real
decreto 414/1996, do 1 de marzo.

1. De acordo co artigo 21 da Directiva 98/79/CE,
do 27 de outubro, realizanse as seguintes modificaciéns
6 Real decreto 414/1996, do 1 de marzo, polo que
se regulan os productos sanitarios:

A) Artigo 3. Definicidns:
a) O texto da letra c) substitlese por:

«Producto sanitario para diagndstico “in vitro”:
calquera producto sanitario que consista nun reac-
tivo, producto reactivo, calibrador, material de con-
trol, estoxo de instrumental e materiais, instrumen-
to, aparello, equipo ou sistema, utilizado s6 ou en
asociacion con outros, destinado polo fabricante
a ser utilizado “in vitro” para o estudio de mostras
procedentes do corpo humano, incluidas as doa-
zéns de sangue e tecidos, s6 ou principalmente
co fin de proporcionar informacién relativa a un
estado fisioldxico ou patoldxico, ou relativa a unha
anomalia conxénita, ou para determina-la seguri-
dade e compatibilidade con receptores potenciais,
ou para supervisa-las medidas terapéuticas.

Os recipientes para mostras consideraranse pro-
ductos sanitarios para diagnéstico “in vitro”. Por
“recipientes para mostras” enténdese os productos,
tanto se neles se fixo o baleiro coma se non, des-
tinados especificamente polo fabricante & conten-
cion directa e & conservacion de mostras proce-
dentes do corpo humano para un exame diagnoés-
tico “in vitro”.

Non se considerardn productos sanitarios para
diagnédstico «in vitro» os artigos de uso xeral en
laboratorio salvo cando, polas suas caracteristicas,
estean destinados especificamente polo fabricante
a usarse en exames diagnoésticos “in vitro”.»

b) O texto da letra i) substitiese por:

«Posta en servicio: a fase na que un producto,
que esta listo para ser utilizado no mercado comu-
nitario de acordo coa sua finalidade prevista, é pos-
to & disposicién do usuario final por primeira vez.»

c) Engadese a letra seguinte:

«k) Representante autorizado: calquera persoa
fisica ou xuridica establecida na Unién Europea,
designada expresamente polo fabricante, que actuie
no seu lugar e & que poidan dirixirse as autoridades
e organismos na Union Europea en lugar de 6 fabri-
cante polo que respecta as obrigas deste de acordo
co presente real decreto.»

B) Artigob. Condicidns xerais:

O texto do nimero 2 substitlese por:

«Os productos sanitarios e os productos a medi-
da s6 poden comercializarse e/ou pdérse en servicio
se cumpren os requisitos establecidos na presente

disposicién cando fosen debidamente subministra-
dos, estean correctamente instalados e mantidos
e se utilicen conforme a sua finalidade prevista,
non comprometendo a seguridade nin a saude dos
pacientes, dos usuarios nin, se é o caso, de ter-
ceiros.»

Engadense os artigos seguintes:
«a) Artigo 15 bis. Base de datos europea.

Os datos regulamentarios derivados da aplica-
cion do artigo 14 deste real decreto seran tras-
ladados pola Direccion Xeral de Farmacia e Pro-
ductos Sanitarios, para o seu rexistro, a base de
datos europea descrita no artigo 12 da Directiva
98/79/CE, utilizando para o seu envio un formato
normalizado.»

«b) Artigo 26 bis. Medidas particulares de
seguimento sanitario.

Cando a Direccion Xeral de Farmacia e Produc-
tos Sanitarios considere, respecto dun producto ou
un grupo de productos determinado, que para
garanti-la protecciéon da saude das persoas, a segu-
ridade ou o cumprimento das normas de saude
publica de acordo co disposto no artigo 30 do Tra-
tado CE, debe prohibirse, restrinxirse ou someterse
a requisitos especiais a dispofiibilidade destes pro-
ductos, podera adoptar tédalas medidas transito-
rias necesarias xustificadas, do que informara a
Comisién e os outros Estados membros indicando
0s motivos da sua decision.

Polos mesmos motivos podera dictar disposi-
cions sobre condicions de utilizacion dos productos
ou sobre medidas de seguimento especial e facer
inclui-las advertencias necesarias para evitar riscos
sanitarios na utilizaciéon dos productos.»

Artigo 23. Actuacions do organismo notificado:
O texto do nimero 5 substitliese por:

«O organismo notificado informard os demais
organismos notificados e as autoridades compe-
tentes de tddolos certificados suspendidos ou reti-
rados, asi como, logo de peticién, dos certificados
expedidos ou denegados. Ademais, logo de peti-
cién, pord & sua disposicidon toda a informaciéon
adicional pertinente.»

O texto do nimero 6 substitiese por:

«En caso de que un organismo notificado obser-
ve que o fabricante non cumpre ou que deixou
de cumpri-los requisitos pertinentes deste real
decreto, ou que non se debese ter expedido un
certificado, suspendera ou retirara o certificado
expedido, tendo presente o principio de proporcio-
nalidade, a non ser que o fabricante garanta o cum-
primento de tales requisitos mediante a aplicacion
de medidas correctoras eficaces. Nos casos de sus-
pensién ou retirada do certificado, ou nos casos
en que se someta a restricciéons, ou nos casos en
que puidese requirirse a intervencion da autoridade
competente, o organismo notificado informara dos
feitos a Direccion Xeral de Farmacia e Productos
Sanitarios trasladando unha copia da decision
correspondente. A Direccion Xeral de Farmacia e
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Productos Sanitarios informard os demais Estados
membros e a Comision. A Direccion Xeral de Far-
macia e Productos Sanitarios mantera informadas
as comunidades auténomas dos certificados sus-
pendidos ou retirados.»

c) Engadese un novo nimero 6 bis:

«Logo de peticién, o organismo notificado faci-
litara toda a informacién e documentaciéon perti-
nentes, incluidos os documentos orzamentarios,
necesarios para que o Ministerio de Sanidade e
Consumo verifique o cumprimento dos requisitos
do anexo Xl.»

E) Disposicion transitoria primeira. Vixencia da
lexislacion anterior sobre productos sanitarios.

O texto da disposicidon transitoria primeira substitte-
se por:

«1. Ata o 14 de xuno de 1998 permitirase:

a) A comercializacion dos productos sanitarios
que se axusten a regulamentacion vixente en Espa-
na o 31 de decembro de 1994.

b) A libre comercializacion daqueles productos
sanitarios que o 31 de decembro de 1994 non esti-
vesen sometidos a ningunha lexislacién nacional.

2. Ata o 30 de xufio de 2001 permitirase a
posta en servicio dos productos citados no para-
grafo anterior.»

F) Anexolll.
Suprimese o nimero 6.2.

G) Anexolll.
Suprimese o nimero 7.1.

H) Anexo V.
Suprimese o nimero 5.2.

I) Anexo VI.
Suprimese o nimero 5.2.

J) Anexo XI.

Engadese o seguinte paragrafo trala segunda frase
do nimero 3:

«Isto presupdén a disponibilidade de persoal cien-
tifico suficiente no seo da organizacién, que posua
a experiencia adecuada e os conecementos nece-
sarios para avaliar, desde un punto de vista médico,
a funcionalidade e as prestacions dos productos
que lle fosen notificados, en relacion cos requisitos
do presente real decreto e, en particular, cos requi-
sitos do anexo |.»

2. Ademais, modificase o mesmo Real decreto
414/1996, do 1 de marzo, polo que se regulan os pro-
ductos sanitarios, da forma seguinte:

A) O artigo b modificase como segue:

a) No numero 1 incluense os seguintes paragrafos
entre o primeiro e o segundo.

«Para a obtencién destas autorizaciéons, as
empresas que desenvolvan tales actividades soli-
citaranas da Direccion Xeral de Farmacia e Pro-
ductos Sanitarios, a cal estudiara a documentacion
presentada e notificard a sua resolucién no prazo
de tres meses contados desde a data en que a
solicitude e a documentacién que a acompana tive-
sen entrada en calquera dos rexistros do Ministerio
de Sanidade e Consumo.

D)
titlese por:

A Direccion Xeral de Farmacia e Productos Sani-
tarios solicitaralles as areas de sanidade das Dele-
gaciéns do Goberno informe sobre as condiciéns
en que as empresas desenvolven as actividades
relacionadas neste niumero, ordenando para estes
efectos as inspeccidéns das instalaciéns das ditas
empresas que resulten necesarias. Dado que o
informe solicitado é determinante do contido da
resolucién que deba adoptarse, suspendera o trans-
curso do prazo maximo de tres meses de duracion
do procedemento, polo tempo que medie entre a
peticion do informe, que se lle comunicara 4 empre-
sa interesada, e a slUa recepcion, que igualmente
lle serd& comunicada, e sen que o prazo de sus-
pensiéon poida exceder en ningun caso de tres
meses, todo isto de conformidade co disposto no
artigo 42.5.c)da Lei 30/1992, do 26 de novembro,
de réxime xuridico das administraciéns publicas e
do procedemento administrativo comun, na redac-
cion dada a este pola Lei4/1999, do 13 de xaneiro,
de modificacién daquela.

O informe citado no paragrafo anterior non se
solicitard cando as empresas desenvolvan as acti-
vidades de fabricacién, agrupacién, esterilizacion
e almacenamento en instalaciéons establecidas féra
do territorio espanol.»

No numero 5 engadese a seguinte frase:

«Os productos deberan ser mantidos adecuada-
mente de forma que se garanta que, durante o
seu periodo de utilizacién, conservan a seguridade
e prestaciéns previstas polo seu fabricante.»

O numero 4 do artigo 7 substitiese por:

«Queda prohibido pér marcas ou inscricidns que
poidan inducir a terceiros a interpretacions erré-
neas en relacién co significado ou os gréaficos da
marcaxe CE ou que menoscaben a sua significa-
cion. Podera colocarse sobre o producto, o envase
ou o prospecto de instrucciéons que acompana 6
producto calquera outra marca, sempre que non
se reduza por iso a visibilidade e lexibilidade da
marcaxe CE.»

No nuimero 1.4 do artigo 8 engadese a seguinte

frase:

«A Direccion Xeral de Farmacia e Productos Sani-
tarios avaliard, se é o caso, a documentacion sina-
lada no citado anexo, para efectos de establece-la
conformidade dos productos despois de que estes
fosen comercializados e/ou postos en servicio.»

O texto do primeiro paragrafo do artigo 14 subs-

«Todo fabricante establecido en Espana que
comercialice productos das clases | e lla, asi como
productos a medida, sera incluido no rexistro de
responsables da comercializacién, que funcionara
na Direccion Xeral de Farmacia e Productos Sani-
tarios, onde constara a sua denominaciéon social
e a relaciéon dos productos que comercialice ou
pona en servicio, especificando tipo de producto,
fabricante, clase e nome comercial. Esta obriga fara-
se extensiva 0 representante autorizado na Union
Europea, responsable da comercializacion ou impor-
tador de productos fabricados féra da Unién Euro-
pea cando se encontren establecidos en Espana.»
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E)
a)

b)

O artigo 16 modificase como segue:
O texto do numero 2 substitiese por:

«A distribucién e venda 6 publico estaran some-
tidas & vixilancia e inspeccién das autoridades sani-
tarias da Comunidade Auténoma correspondente,
quen podera establece-lo procedemento esixido
para a autorizacién de tales actividades.»

O texto do ultimo paragrafo do nimero 3 subs-

titlese por:

F)
a)

b)

G)

«Quedan exceptuadas de realizar tal declaracién
de actividade as oficinas de farmacia, salvo que
realicen as actividades recollidas no numero 1 do
artigo 18.»

O artigo 19 modificase como segue:
No nimero 1 engadese un novo paragrafo:

«No caso de que as investigacions clinicas se
realicen con productos que leven a marcaxe CE,
non lles resultaran de aplicacién os numeros 3,
4, 5, 6, 7 e 8 do presente artigo, agas que as
ditas investigacidons tefian por obxecto utiliza-los
productos nunha indicacién diferente da recollida
no procedemento pertinente de avaliaciéon da con-
formidade. Seguirdn sendo aplicables as disposi-
ciéns correspondentes do anexo X, con excepcion
do nimero 2.4.»

O numero 6 queda redactado como segue:

«Non obstante o disposto no nimero 4, no caso
de productos distintos 6s da clase lll ou os implan-
tables ou invasivos a longo prazo das clases lla
ou llb, poderan iniciarse as investigaciéons se trans-
corridos quince dias desde a data de recepcién
da Direccion Xeral de Farmacia e Productos Sani-
tarios, esta non se pronunciase, e sempre que se
conte co informe favorable do Comité Etico de
Investigacién Clinica correspondente.»

A segunda frase do numero 7 do artigo 23 subs-

titlese por:

H)

por:

1)

a)

«Contra esta resolucién podera interporse direc-
tamente recurso contencioso-administrativo ou,
potestativamente, recurso de reposiciéon no prazo
dun mes, conforme o previsto nos artigos 116
e 117 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administracidons publicas e do
procedemento administrativo comun.»

O texto do numero 2 do artigo 24 substitiese

«A Direccion Xeral de Farmacia e Productos Sani-
tarios, por si mesma ou a través dos servicios de
inspeccion da Administracion xeral do Estado habi-
litados para estes fins, podera exercer actividades
de inspeccién e control respecto dos productos
recollidos no capitulo VI e dos establecementos
en que se fabriquen, importen ou exporten, sempre
que estean situados en territorio nacional. Asi mes-
mo, podera realizar, sen prexuizo das competencias
doutras administraciéns sanitarias, a inspeccién e
seguimento das investigaciéns clinicas daqueles
productos que non leven a marcaxe CE.»

O artigo 25 modificase como segue:

O texto do numero 3 substitiese por:

«Tras proceder & sUa avaliacién, a ser posible
conxuntamente co fabricante, a Direccién Xeral de
Farmacia e Productos Sanitarios informaréd a Comi-

siéon Europea e os demais Estados membros dos
feitos respecto dos cales se tomasen ou se estudie
a posibilidade de tomar medidas pertinentes.»

O texto do primeiro guion do numero 4 subs-

titlese por:

«Implantes cardiacos e implantes vasculares do
sistema circulatorio central.»

Suprimense o terceiro e quinto guiéns do numero 4.

O artigo 26 modificase como segue:
O texto do primeiro paragrafo do niumero 1 subs-

tituese por:

«Se existiren indicios razoables sobre a confor-
midade dun producto, as autoridades sanitarias
poderan esixir, motivadamente, do fabricante,
importador ou responsable da comercializacién na
Unién Europea a presentacion na lingua espanola
oficial do Estado de canta informacidn se considere
necesaria para xulgar sobre a dita conformidade.

A negativa a facilita-la documentacién sinalada
podera considerarse como presuncién de non con-
formidade.»

O texto do primeiro paragrafo do nimero 3 subs-

tituese por:

«Como garantia da saude e seguridade das per-
soas, as autoridades sanitarias competentes, cando
consideren que un producto correctamente posto
en servicio, instalado, mantido e utilizado de acordo
coa sua finalidade prevista, pode compromete-la
saude e/ou a seguridade dos pacientes, usuarios
ou a de terceiras persoas procedera a adopta-las
medidas adecuadas previstas no capitulo V do titulo
I daLei 14/1986, do 25 de abiril, xeral de sanidade,
e no capitulo | do titulo IX e artigo 110 da Lei
25/1990, do 20 de decembro, do medicamento.»

O texto do nUmero 6 substitlese por:

«Cando un producto non conforme leve a mar-
caxe CE, as autoridades sanitarias competentes
adoptaran as medidas apropiadas contra quen colo-
cou a marcaxe e informara delas & Direccion Xeral
de Farmacia e Productos Sanitarios. Este centro
directivo actuara en consecuencia e comunicarallo
a4 Comisién Europea e as autoridades competentes
dos demais Estados membros.»

O texto do numero 10 substitiese por:

«Cando a comprobacion da conformidade dun
producto requira a realizaciéon de avaliaciéns ou
ensaios sobre o producto ou a sia documentaciéon
técnica, os gastos derivados da comprobacién
seran satisfeitos polo fabricante ou polo seu res-
ponsable, quen facilitard igualmente as mostras
necesarias para realizar tal comprobacién.»

O texto do nimero 11 substitiese por:

«Cando por aplicaciéon do presente real decreto
se rexeite ou restrinxa a posta no mercado e/ou
a posta en servicio dun producto, asi como cando
se realice a retirada dun producto do mercado, o
interesado podera manifesta-la sia desconformida-
de ante o 6rgano superior xerarquico do que dictou
a resolucion, mediante o correspondente recurso
de alzada no prazo dun mes, conforme o estable-
cido nos artigos 114 e 115 da Lei de réxime xuri-
dico das administracidons publicas e do procede-
mento administrativo comun.»
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K) No artigo 27 suprimese o segundo paragrafo.
L) O texto do artigo 28 substitiiese por:

«As administracions publicas, sen prexuizo das
disposiciéns existentes en materia de segredo pro-
fesional, velaran porque tédalas partes as que con-
cirne a aplicacidon do presente real decreto man-
tefian a confidencialidade de calquera informacion
obtida no exercicio da sua funcién. Isto non afectard
as obrigas das autoridades competentes e dos orga-
nismos notificados con respecto & informacion reci-
proca, nin a difusién de advertencias, nin as obrigas
de informacién que incumban 4s persoas afectadas,
tanto ante as autoridades, como ante os érganos
xurisdiccionais.»

M) O artigo 29 modificase como segue:
a) A segunda frase do numero 4 substitlese por:

«As mensaxes publicitarias que se insiren en cal-
quera dos medios de comunicacion xeral seran
obxecto de autorizacion previa polas autoridades
sanitarias das comunidades autbnomas.»

b) O texto do numero 6 substitiese por:

«Na publicidade dos productos dirixida 6 publico
e efectuada por particulares prohibese calquera
mencion que faga referencia a unha autoridade
sanitaria ou a recomendacions que formulasen
cientificos, profesionais da saude ou outras persoas
que poidan, debido & sua notoriedade, incitar a sua
utilizacion.»

N) No artigo 32 a ultima frase substitiese por:

«Tales demostracions non poderan nunca impli-
ca-la utilizacion destes productos en pacientes.»

N) O artigo 33 modificase como segue:

a) No numero 2, Infraccidns graves, engadense
dous novos numeros:

«16. A posta en servicio en Esparia de produc-
tos sanitarios que non inclian os datos contidos
nos numeros 2.7, 5.4 e 7 do anexo | polo menos
na lingua espanola oficial do Estado.

17. O uso indebido da marcaxe CE en produc-
tos non conformes ou nos productos recollidos no
numero 5 do artigo 7.»

b) O texto do nimero 2.9 substitiese por:

«Distribuir, instalar, manter e utilizar productos
sanitarios sen observa-las condiciéns esixidas, asi
como por a venda productos sanitarios alterados,
en malas condiciéns ou cando se pasase o prazo
de validez.»

c¢) No numero 3, Infracciéns moi graves, engadense
dous novos nimeros:

«8.2 A comercializacién e/ou posta en servicio
de productos que comprometan a saude ou a segu-
ridade dos pacientes, usuarios ou, se é o caso, de
terceiros.

9.2 A instalacién e/ou mantemento inadecua-
do de productos sanitarios, de forma que compro-
metan a salde ou a seguridade dos pacientes, usua-
rios ou, se é o caso, de terceiros.»

0) O texto da disposicion adicional cuarta, aplica-
cion de taxas, substituese por:

«Os procedementos establecidos nos artigos
8.1, 12 e 19.3 seranlles de aplicacion as taxas

correspondentes recollidas no artigo 117 do titu-
lo X da Lei 25/1990, do 20 de decembro, do
medicamento.»

P) Na disposiciéon adicional quinta, Extension, subs-
titiese o segundo guidn do primeiro paragrafo por:

«Aparellos e instrumental utilizados na maqui-
llaxe permanente, semipermanente ou na tatuaxe
da pel mediante técnicas invasivas.»

Q) Disposicion transitoria segunda, adaptacién das
obrigas sobre comunicacidon da comercializacion.

O texto do segundo paragrafo da disposicion tran-
sitoria segunda substituese por:

«As comunicaciéns dos productos a que se fai
referencia no nimero 1.a) da disposicion transitoria
primeira non lles sera de aplicacién a taxa esta-
blecida na disposicion adicional cuarta.»

R) Disposicién derrogatoria primeira.

O texto do ultimo paragrafo do niamero 2 da dis-
posicién derrogatoria primeira modificase como segue:

«Todas elas en canto se oporian 6 presente real
decreto e no ambito dos productos incluidos no
seu campo de aplicaciéon.»

Disposicion adicional oitava. Modificacions 6 Real
decreto 634/1993, do 3 de maio.

O Real decreto 634/1993, do 3 de maio, sobre pro-
ductos sanitarios implantables activos, modificase da for-
ma seguinte:

1. No artigo 7, o texto do numero 4 substitiese
por:

«4. Productos sanitarios implantables activos
destinados a investigacions clinicas:

a) A realizacion de investigacions clinicas con
productos sanitarios implantables activos axusta-
rase 6 disposto no anexo X e nos titulos | e lll
do Real decreto 561/1993, do 16 de abril, polo
que se establecen os requisitos para a realizaciéon
de ensaios clinicos con medicamentos, tal e como
se recolle na disposicién adicional primeira do cita-
do real decreto.

b) No caso de que as investigacions clinicas
se realicen con productos que leven a marcaxe CE,
non lles resultardn de aplicacién os numeros 5,
6, 7. 8 e 9 do presente artigo, agds que estas inves-
tigacions tefan por obxecto utiliza-los productos
nunha indicacion diferente da recollida no proce-
demento pertinente de avaliaciéon da conformidade.
Seguiradn sendo aplicables as disposiciéns corres-
pondentes do anexo X.

c) Os productos destinados & investigacion cli-
nica s6 poderan ser postos a disposicion dos facul-
tativos se esta investigacion conta co dictame favo-
rable do Comité Etico recollido no artigo 64 da
Lei 25/1990, do 20 de decembro, do medicamen-
to, e as suas disposicidons de desenvolvemento. Esta
prevision estenderase as modificacions de inves-
tigaciéns clinicas en curso que poidan supor un
aumento de risco para os suxeitos participantes
no ensaio.»

2. O artigo 19 modificase como segue:

a) O texto do numero 3 substituese por:

«Tras proceder & sua avaliacién, a ser posible
conxuntamente co fabricante, a Direccién Xeral de
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b)

Farmacia e Productos Sanitarios informara a Comi-
sién Europea e os demais Estados membros dos
feitos respecto dos cales se tomasen ou se estudie
a posibilidade de tomar medidas pertinentes.»

Engadese un novo numero:

«4. Os implantes activos que se distriblan en
Espana deberan ir acompanados dunha tarxeta de
implantacion. Esta tarxeta non se lle esixird 6 “soft-
ware” necesario para o bo funcionamento dos pro-
ductos.

A tarxeta de implantacién, en triplicado exem-
plar, incluird polo menos o nome e modelo do pro-
ducto, o numero de lote ou numero de serie, o
nome e o enderezo do fabricante, o nome do centro
sanitario onde se realizou a implantaciéon e a data
desta, asi como a identificaciéon do paciente (do-
cumento nacional de identidade, nimero de pasa-
porte), e sera cuberta polo hospital trala implan-
tacion.

Un dos exemplares permanecera arquivado na
historia clinica do paciente, outro seralle facilitado
a este e outro serd remitido & empresa subminis-
tradora. No caso en que se dispuxese dun rexistro
nacional de implantes, este exemplar ou copia del
sera remitido 6 rexistro nacional pola empresa sub-
ministradora.»

O texto do artigo 21 substituese por:

«As autoridades sanitarias, sen prexuizo das dis-
posicidns existentes en materia de segredo pro-
fesional, velaran porque tédalas partes as que con-
cirne a aplicacion do presente real decreto man-
teflan a confidencialidade de calquera informacion
obtida no exercicio da sua funcion. Isto non afectara
as obrigas das autoridades competentes e dos orga-
nismos notificados con respecto a informacion reci-
proca e a difusién de advertencias, nin as obrigas
de informacién que incumban as persoas afectadas,
tanto ante a autoridade sanitaria como ante os érga-
nos xurisdiccionais.»

Incliense os seguintes artigos:
«Artigo 22 bis.

No marco da promocién dos productos sanita-
rios queda prohibido outorgar, ofrecer ou prometer
primas, vantaxes pecuniarias ou vantaxes en espe-
cie 6s profesionais sanitarios ou calquera outro cua-
lificado relacionado coa utilizacién, prescricién ou
dispensacion dos productos asi como 6s seus
parentes ou persoas coas que convivan.

As persoas relacionadas no paragrafo anterior
non poderan solicitar ou aceptar ningun dos incen-
tivos prohibidos.

Artigo 22 ter.

1. As disposicidons do artigo anterior non supo-
rdn un obstaculo para a hospitalidade ofrecida,
directa ou indirectamente, no marco de manifes-
tacions de caracter exclusivamente profesional e
cientifico. Esta hospitalidade deberd ser sempre
moderada no seu nivel e subordinada 6 obxectivo
principal da reunidn e non podera ser extensible
a persoas que non sexan profesionais da saude.

2. Os premios, bolsas, contribucidons e subven-
ciéns a reunidons, congresos, viaxes de estudio e
actos similares doados por persoas relacionadas
coa fabricacioén, elaboracién, distribucion e dispen-
sacidon de productos sanitarios aplicaranse exclu-
sivamente a actividades de indole cientifica cando

Incentivos.

Patrocinio de reunions cientificas.

5.

os seus destinatarios sexan facultativos en exer-
cicio clinico ou as entidades en que se asocian.

Nas publicaciéns de traballos e relatorios de reu-
niéns, congresos e actos similares faranse cons-
ta-los fondos obtidos para a sua realizaciéon e fonte
de financiamento. A mesma obriga alcanzara 6
medio de comunicacién pola via do cal se fagan
publicos e que obtefa fondos por ou para a sua
publicacién.

3. O previsto neste artigo non afectara 6s cur-
sos de adestramento, necesarios para a correcta
utilizacion dos productos, que lles sexan facilitados
6s profesionais polos seus fabricantes ou distribui-
dores.»

No artigo 23 ndmero 2, infracciéons graves, enga-

dese un novo nimero:

6.

ro 4:

Disposicién adicional novena.

«11.° A posta en servicio en Espana de pro-
ductos sanitarios implantables activos que non
inclian os datos contidos nos numeros 3 e 4 do
anexo | polo menos na lingua espafiola oficial do
Estado.»

No anexo VIl nUmero 2, engaddese un novo niume-

«4. Mostras.

a) As mostras de productos sanitarios implan-
tables activos para seren utilizadas en ensaios cli-
nicos seran proporcionadas gratuitamente polo pro-
motor. En determinadas situaciéns poderanse auto-
rizar outras formas de subministracion.

Toédalas mostras sobrantes seran devolvidas 6
promotor, unha vez finalizado o ensaio.

b) As etiquetas e manual de instruccidons das
mostras para utilizacién en ensaios clinicos deberan
estar redactadas na lingua espafiola oficial do Esta-
do e permitirdn en calquera momento a perfecta
identificaciéon dos productos.

c) O promotor conservara no arquivo principal
do ensaio os protocolos de fabricacion e control
dos lotes de productos fabricados para o ensaio
clinico.

d) Os Servicios de Farmacia do Hospital super-
visaran a subministracion das mostras que vaian
ser utilizadas no ensaio clinico.»

7. O texto da disposicion adicional cuarta. Apli-
cacion de taxa, substitiese por:

«Os procedementos recollidos nos artigos 6, 7.5
e 9 do presente real decreto seranlles de aplicacion
as taxas recollidas no artigo 117 do titulo X da
Lei 25/1990, do 20 de decembro, do medicamen-
to.»

Publicaciéon das listas

dos organismos notificados.

O Ministerio de Sanidade e Consumo anunciard no
«Boletin Oficial del Estado» as listas dos organismos noti-
ficados no marco da Directiva 98/79/CE, publicadas
no «Diario Oficial das Comunidades Europeas» (DOCE).

Disposicion adicional décima.

Aplicacion do Acordo

sobre o Espacio Econdmico Europeo.

Para efectos do presente real decreto serad de apli-
cacion o establecido no Acordo sobre o Espacio Eco-
némico Europeo.
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Disposicién transitoria primeira. Vixencia da lexislacion
anterior sobre productos sanitarios de diagndstico «in
vitron.

1. Atao 7 de decembro de 2003 permitirase:

a) A comercializacion dos productos sanitarios de
diagndstico «in vitro» que se axusten as regulamenta-
ciéns vixentes en Espana a 7 de decembro de 1998.

b) A libre comercializacion daqueles productos sani-
tarios de diagndstico «in vitro» que o 7 de decembro
de 1998 non estivesen sometidos a ningunha lexislaciéon
nacional.

2. Atao 7 dedecembrode 2005 permitirase a posta
en servicio dos productos citados no paragrafo anterior.

Disposicién transitoria segunda. Adaptacion das obri-
gas sobre comunicacion da comercializacion.

As empresas responsables de productos que conta-
sen con autorizacién sanitaria de comercializacion e se
estivesen comercializando en Espana & entrada en vigor
do presente real decreto, deberan cumpri-lo establecido
no artigo 10 no momento de inicia-la sia comerciali-
zacién coa marcaxe CE.

As comunicacions dos productos a que se fai refe-
rencia no niumero 1, a) da disposicidn transitoria primeira
non lles sera de aplicaciéon a taxa establecida na dis-
posiciéon adicional quinta.

Disposicion transitoria terceira. Adaptacion das activi-
dades de fabricacion e importacion.

Ata o 7 de decembro de 2003 permitirase a fabri-
cacioén e importaciéon dos productos sanitarios para diag-
ndéstico «in vitro» nas condicidns establecidas polas regu-
lamentaciéons vixentes en Espafia o 7 de decembro de
1998. Igualmente, permitirase ata esta mesma data a
libre fabricacion e importacién daqueles productos sani-
tarios que o 7 de decembro de 1998 non tivesen fixadas
regulamentariamente as condicidons para efectuar tales
actividades.

Disposicién transitoria cuarta. Adaptacion das activida-
des de distribucion.

Fixase o 1 de xaneiro de 2002 como data limite para
que os establecementos de distribucion efectien a
comunicacién sinalada no numero 1 do artigo 14.
Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

1. Queda derrogado o artigo 1.b) do Real decreto
908/1978, do 14 de abril, sobre control sanitario e
homologacion de material e instrumental médico, tera-
péutico e correctivo.

2. A partir do 7 de decembro de 2003, quedan
derrogadas as seguintes disposicions:

a) Resolucion do 20 de marzo de 1987, da Sub-
secretaria, pola que se establece o procedemento e a
documentacién necesaria para obte-la autorizaciéon dos
reactivos para realizar probas de deteccién de marca-
dores de infeccion por virus humanos da familia «re-
troviridae», entre elas as probas de deteccidon de anti-
corpos fronte és virus asociados & sindrome de inmu-
nodeficiencia adquirida (SIDA) e as de deteccién de
antixenos correspondentes a estes.

b) Resolucion do 11 de setembro de 1989, da Sub-
secretaria, pola que se regula a realizacidon de procesos
de investigacion controlada de reactivos para a deteccion
de marcadores de infeccién por virus humanos da familia

«retroviridae», entre eles os asociados & sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

c) Orde do ministro de Sanidade e Consumo do 13
de xuno de 1983 pola que se regula o material e ins-
trumental médico-cirurxico estéril para utilizar unha soa
vez.

Todas elas en tanto se oponan 6 presente real decreto
e no ambito dos productos incluidos no seu campo de
aplicacién.
Disposicién derradeira primeira. Facultade de desen-
volvemento.

Facultase a ministra de Sanidade e Consumo para
dictar cantas disposicions sexan necesarias para a apli-
cacion e desenvolvemento do presente real decreto.

Disposiciéon derradeira segunda. Entrada en vigor.
Este real decreto entrard en vigor o dia seguinte 6
da sua publicaciéon no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 29 de setembro de 2000.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Consumo,
CELIA VILLALOBOS TALERO

ANEXO |

Requisitos esenciais relativos 6 desefio e a fabricacion

1. Propiedades fisicas e quimicas.

1.1 Os productos deberan desernarse e fabricarse
de forma que presenten as caracteristicas e prestacions
mencionadas no artigo 5 «Requisitos xerais» deste real
decreto. Terase especialmente en conta a posibilidade
de deterioracion do funcionamento analitico debido &
incompatibilidade entre os materiais utilizados e as mos-
tras (tales como tecidos bioldxicos, células, fluidos cor-
porais e microorganismos) que se vaian utilizar con ese
producto, tendo en conta a sua finalidade prevista.

1.2 Os productos deberan desenarse, fabricarse e
envasarse de forma que se reduzan no posible os riscos
derivados de posibles fugas, contaminantes e residuos
para as persoas que se encargan do transporte, alma-
cenamento e uso dos productos, tendo en conta a sua
finalidade prevista.

2 Infeccidén e contaminacién microbiana.

2.1 Os productos e os procedementos de fabrica-
cién deberan estar concibidos de forma que se elimine
ou reduza 6 minimo o risco de infeccién do usuario ou
outras persoas. O deseno deberad permitir unha mani-
pulacién facil e, cando sexa necesario, reducir 6 minimo
a contaminacion e as fugas procedentes do producto
durante o uso, asi como, no caso dos recipientes para
mostras, o risco de contaminacion da mostra. Os pro-
cesos de fabricacién deberan ser apropiados para estes
fins.

2.2 Cando un producto conteia substancias bioléxi-
cas, reduciranse 6 minimo os riscos de infeccidn selec-
cionando doadores e substancias adecuados e aplicando
procedementos de inactivaciéon, conservacion, ensaio e
control apropiados e validados. .,

2.3 Os productos etiquetados como «ESTERILES»
ou dos que se indique que tefien un estado microbio-
l6xico especial deberan desefiarse, fabricarse e acon-
dicionarse nun envase apropiado, de acordo con pro-
cedementos adecuados que garantan que os productos
se mantefan no estado microbioldxico adecuado indi-
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cado na etiqueta cando sexan postos no mercado e nas
condicions de almacenamento e transporte establecidas
polo fabricante, ata a apertura ou deterioracién do enva-
se protector. .

2.4 Os productos etiquetados como «ESTERILES»
ou dos que se indique que tefien un estado microbio-
loxico especial deberan terse elaborado mediante un
método validado apropiado.

2.5 Ossistemas de envasado de productos distintos
dos mencionados no nimero 2.3 deberan mante-lo pro-
ducto, sen deterioracion, no nivel de limpeza que indicase
o fabricante e, en caso de que haxa que esterilizalo antes
do seu uso, reducir 6 minimo o risco de contaminacién
microbiana.

Deberan tomarse medidas para reducir tanto como
se poida a contaminacién microbiana na seleccion e
manipulacién das materias primas, a fabricacién, o alma-
cenamento e a distribucién en caso de que esta con-
taminacion puidese altera-lo funcionamento do producto.

2.6 Os productos que deban ser esterilizados debe-
ran fabricarse en condiciéns adecuadamente controla-
das (por exemplo, as relativas 6 ambiente).

2.7 Os sistemas de envasado destinados 6s pro-
ductos non estériles deberan ser tales que conserven
o producto sen deterioracién no estado de limpeza pre-
visto e, se o producto ten que esterilizarse antes da sua
utilizacién, deberan minimiza-lo risco de contaminacion
microbiana; o sistema de envasado debera ser adecuado,
en funcién do método de esterilizacién indicado polo
fabricante.

3. Propiedades relativas & fabricacion e 6 ambiente.

3.1 Se o producto estd destinado a utilizarse en
asociacién con outros productos ou equipos, todo o
conxunto, incluido o sistema de conexion, debera ser
seguro e non altera-las prestacions indicadas dos pro-
ductos. Toda restricciéon do seu uso ira indicada na eti-
queta ou nas instrucciéns de utilizacién.

3.2 Os productos deberan desefiarse e fabricarse
de maneira que se reduzan 6 minimo os riscos rela-
cionados co seu uso en conxuncion cos materiais, subs-
tancias e gases cos que poidan entrar en contacto duran-
te o seu uso normal.

3.3 Os productos deberan desefiarse e fabricarse
de forma que se eliminen ou se reduzan 6 minimo:

— Os riscos de lesidons derivados das suas caracte-
risticas fisicas (en particular os aspectos de volume por
presion, dimensionais e, se é o0 caso, ergondmicos),

— Os riscos relacionados con influencias externas
razoablemente previsibles, como campos magnéticos,
influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas,
presion, humidade, temperatura ou variacions da presién
ou a aceleracién, ou a entrada accidental de substancias
no producto.

Os productos deberadn desenarse e fabricarse de for-
ma que presenten un nivel adecuado de inmunidade
intrinseca fronte a perturbacions electromagnéticas que
lles permita funcionar de acordo co fin para o que foron
previstos.

3.4 Os productos deberan desefiarse e fabricarse
de forma que se reduzan 6 minimo os riscos de incendio
ou explosion durante o uso normal e en condicions de
primeiro defecto. Prestarase atencion especial 6s pro-
ductos dos que a finalidade prevista inclia a exposicién
a substancias inflamables ou que poidan dar lugar a
combustién, ou o uso conxunto coas ditas substancias.

3.5 Os productos deberan desefiarse e fabricarse
de forma que se facilite a xestién da eliminacién segura
de residuos.

3.6 A escala de medicién, control ou visualizacién
(incluidos o cambio de cor e outros indicadores visuais)

desefarase e fabricarase de acordo con principios ergo-
némicos, tendo en conta a finalidade prevista do pro-
ducto.

4 Productos que sexan instrumentos ou aparellos
con funcidon de medicion.

4.1 Os productos que sexan instrumentos ou apa-
rellos con funcién primaria de medicidon analitica deberan
desefiarse e fabricarse de forma que proporcionen unha
estabilidade e exactitude da medicidon adecuadas dentro
dunhas marxes convenientes de exactitude, tendo en
conta a finalidade prevista do producto e os métodos
e materiais de medicion de referencia dispofiibles e apro-
piados. O fabricante especificard as marxes de exacti-
tude.

4.2 Cando os valores se expresen de forma numé-
rica, daranse en unidades de medida legais acordes coas
disposicions da Directiva 80/181/CEE, do Consello, do
20 de decembro de 1979, relativa & aproximaciéon das
lexislacions dos Estados membros sobre as unidades de
medida.

5 Proteccién contra as radiaciéns.

5.1 Os productos deberdn desenarse, fabricarse
envasarse de forma que a exposicion dos usuarios
outras persoas a emisions de radiacién se reduza
minimo.

5.2 Cando os productos estean destinados a emitir
radiacions potencialmente perigosas, visibles ou invisi-
bles, na medida do posible,

o O

— Deberan desenarse e fabricarse de forma que as
sllas caracteristicas e a cantidade das radiacions emi-
tidas sexan controlables ou regulables,

— Deberan dotarse de indicadores visuais ou de alar-
mas sonoras de tales emisions.

5.3 Asinstruccions de utilizacion dos productos que
emitan radiacions daran informacion detallada sobre a
natureza da radiaciéon emitida, medios de proteccion do
usuario e formas de evitar manipulaciéns incorrectas e
de elimina-los riscos derivados da instalacién.

6 Requisitos para productos sanitarios conectados
a unha fonte de enerxia ou equipados con ela.

6.1 Os productos que leven sistemas electronicos
programables, incluidos os programas de ordenador,
deberadn desenarse de forma que se garanta a repeti-
bilidade, fiabilidade e funcionamento destes sistemas de
acordo coa finalidade prevista.

6.2 Os productos deberan desenarse e fabricarse
de forma que se reduza 6 minimo o risco de creacién
de perturbacions electromagnéticas que poidan dana-lo
funcionamento doutros productos ou equipos no con-
torno usual.

6.3 Os productos desefaranse e fabricaranse de for-
ma que se evite na medida do posible o risco de des-
cargas eléctricas accidentais durante o uso normal e
en condicions de primeiro defecto, sempre que os pro-
ductos estean instalados e mantidos correctamente.

6.4 Proteccién contra riscos mecdanicos e térmicos.

6.4.1 Os productos deberan desefarse e fabricarse
de forma que o usuario estea protexido contra riscos
mecanicos. Os productos deberan te-la suficiente esta-
bilidade nas condicidons previstas de funcionamento.
Deberan ser capaces de resistir 6s esforzos inherentes
6 ambito de funcionamento previsto, e mante-la dita
resistencia durante o periodo de duracidon previsto dos
productos, sempre que se respecten os requisitos de
mantemento e de inspeccion indicados polo fabricante.

Cando existan riscos debidos & presencia de elemen-
tos mobiles, riscos debidos a rotura ou desprendemento
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ou a fuga de substancias, deberan incorporarse medidas
de proteccion adecuadas.

Calquera resgardo ou outro medio incluido no pro-
ducto para asegurar proteccién, en particular contra os
elementos madbiles, deberd ser seguro e non obstacu-
liza-lo acceso para a utilizacién normal do producto, nin
restrinxi-lo mantemento normal do producto indicado
polo fabricante.

6.4.2 Os productos deberadn desefarse e fabricarse
de forma que se reduzan 6 menor nivel posible os riscos
derivados das vibracions xeradas polos productos, tendo
en conta o progreso técnico e os medios de que se
dispofia para limita-las vibracions, en particular na sua
orixe, agas se as vibraciéons forman parte das prestacions
especificadas.

6.4.3 Os productos deberadn desefarse e fabricarse
de forma que se reduzan 6 menor nivel posible os riscos
derivados do ruido emitido, tendo en conta o progreso
técnico e os medios de que se dispofa para reduci-lo
ruido, en particular na sua orixe, agas se o ruido emitido
forma parte das prestacions especificadas.

6.4.4 Os terminais e dispositivos de conexién a fon-
te de electricidade, gas ou enerxia hidraulica ou pneu-
matica que o usuario tena que manipular deberan dese-
narse e fabricarse de forma que se reduzan 6 minimo
tdédolos riscos posibles.

6.4.5 As partes accesibles dos productos (con exclu-
sién das partes ou zonas destinadas a subministrar calor
ou a alcanzar determinadas temperaturas) e as partes
circundantes non deberan alcanzar temperaturas poten-
cialmente perigosas en circunstancias de uso normal.

7. Requisitos para productos de autodiagndstico.

Os productos para autodiagndstico deberan desefar-
se e fabricarse de forma que as suas prestaciéns se
axusten & finalidade prevista, tendo en conta a capa-
cidade e os medios de que dispén o usuario e a influencia
que poden te-las variacions razoablemente previsibles
da técnica e do contorno do usuario. A informacién e
as instruccions dadas polo fabricante seran de facil com-
prensién e aplicacién polo usuario.

7.1 Os productos para autodiagnodstico deberan
desenarse e fabricarse de forma que:

— Estea garantida a facil utilizaciéon do producto, en
tédalas fases da suia manipulacioén, por parte do usuario
non profesional a que estea destinado, e

— Se reduza todo o posible o risco de erro por parte
do usuario na manipulacién do producto e a interpre-
tacion dos resultados.

7.2 Os productos para autodiagnodstico deberan
incluir, cando sexa razoablemente posible, un control
polo usuario, é dicir, un procedemento que lle permita
6 usuario verificar que, no momento en que o vaia utilizar,
o producto funcionara como é debido.

8. Informacién facilitada polo fabricante.

8.1 Cada producto deberd ir acompanado da infor-
macion necesaria para utilizalo de forma correcta e segu-
ra, en funcién da preparacidon e os conecementos dos
usuarios potenciais, e para identificar 6 fabricante.

Esta informacién estara constituida polos datos da
etiqueta e as instruccions de utilizacién.

Na medida en que sexa factible e adecuado, a infor-
macidén necesaria para utiliza-lo producto de forma
correcta e segura deberd figurar no propio producto
e/ou, cando proceda, no envase de venda. Se non é
posible etiquetar completamente cada unidade, a infor-
macion figurard no envase ou nas instrucciéns de uti-
lizacion proporcionadas con un ou mais productos.

As instruccions de utilizaciéon deberan acompana-lo
envase de un ou mais productos, ou estar incluidas neste
envase.

En casos debidamente xustificados e con caracter
excepcional, non seran necesarias estas instrucciéns de
utilizacion se o producto pode ser utilizado de forma
correcta e segura sen elas.

8.2 Cando proceda, a informacién que deba faci-
litarse expresarase en forma de simbolos. Os simbolos
e cores de identificacién utilizados deberdan axustarse
as normas harmonizadas. Nos sectores nos que non exis-
tan normas, describiranse os simbolos e cores utilizados
na documentacién proporcionada co producto.

8.3 No caso de productos que contefian unha subs-
tancia ou un preparado que poida considerarse perigoso,
tendo en conta a natureza e cantidade dos seus cons-
tituintes e a forma en que se presenten, aplicaranse os
requisitos pertinentes en materia de simbolos de perigo
e de etiquetaxe dos Reais decretos 2216/1985, do 28
de outubro, e 1078/1993, do 2 de xullo. Cando non
se dispona de espacio suficiente para consignar toda
a informaciéon no producto mesmo ou na suUa etiqueta,
os simbolos pertinentes de perigo colocaranse na eti-
queta e recollerase nas instruccions de utilizacion o resto
da informacioén requirida por estas disposiciéns.

Seran de aplicacidon as disposicions das regulamen-
tacions mencionadas relativas & ficha de datos de segu-
ridade, agas que as instrucciéns de utilizacién xa pro-
porcionen de forma adecuada toda a informacién per-
tinente.

8.4 Na etiqueta constaran os datos seguintes, que
poderan ir en forma de simbolos cando proceda:

a) O nome ou razoén social e o enderezo do fabri-
cante. No caso de productos importados na Comunidade
co fin de distribuilos nesta, na etiqueta, o envase exterior
ou as instrucciéns de utilizaciéon constaran ademais o
nome e o enderezo do representante autorizado do
fabricante.

b) Os datos estrictamente necesarios para que o
usuario identifigue o producto e o contido do envase
inequivocamente. ;

c) Cando proceda, a palabra «<ESTERIL» ou unha indi-
cacion de calquera estado especial microbioléxico ou
de limpeza.

d) O cddigo de lote precedido da palabra «LOTE»,
ou o numero de serie.

e) En caso necesario, unha indicacion da data antes
da cal debera utilizarse o producto ou parte del para
ter plena seguridade, sen degradacion das prestaciéns,
expresada en ano, mes e, se procede, dia.

f) No caso de productos para a avaliacién do fun-
cionamento, as palabras «sé para a avaliacion do fun-
cionamenton.

g) Cando proceda, unha indicacién do uso «in vitro»
do producto.

h) As condicidons especificas de almacenamento ou
mantemento.

i) Se é o caso, as instrucciéns especiais de mani-
pulacién.

j) Advertencias pertinentes ou precaucions que
deban adoptarse.

k) Se o producto esta destinado 6 autodiagndstico,
indicarase claramente este extremo.

8.5 Se afinalidade prevista do producto non resulta
evidente para o usuario, o fabricante debera indicala cla-
ramente nas instrucciéns de utilizacion e, se procede,
na etiqueta.

8.6 Sempre que sexa razoable e factible, os pro-
ductos e os compoinentes separados deberan identifi-
carse en lotes, cando proceda, co fin de permitir tédalas
medidas oportunas de deteccién de calquera risco poten-
cial presentado polos productos e os compofentes des-
montables.
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8.7 As instrucciéns de utilizacién deberan conter,
segundo proceda, os datos seguintes:

a) Os mencionados no nimero 8.4, con excepcion
das letras d) e e).

b) A composicion do producto reactivo en funcién
da natureza e cantidade ou concentracion da substancia
ou substancias activas do reactivo ou reactivos ou do
estoxo de instrumental e materiais, asi como unha decla-
raciéon, cando proceda, de que o producto contén outros
componentes que poderian influir nas mediciéns.

c) As condicions de almacenamento e o periodo
de validez trala primeira apertura do envase primario,
xunto coas condiciéns de almacenamento e a estabi-
lidade dos reactivos de traballo.

d) As prestacions mencionadas no niumero 3 do arti-
go b.

e) A indicacion de calquera equipo especial que se
necesite, incluida a informacién necesaria para a iden-
tificacion destes equipos especiais con vistas a un uso
correcto.

f) O tipo de mostra que se vaia utilizar, as condiciéns
especiais de recollida, o tratamento previo e, se for nece-
sario, as condicions de almacenamento e as instruccions
relativas & preparacion do paciente.

g) A descricion detallada do procedemento que
debera seguirse 6 utiliza-lo producto.

h) O procedemento de medicidén que debe seguirse
co producto, incluidos, se é o caso, os datos seguintes:

— O principio do método.

— As caracteristicas especificas de funcionamento
da andlise (por exemplo, sensibilidade, especificidade,
exactitude, repetibilidade, reproducibilidade, limites de
detecciéon e marxe de medida, incluida a informacion
necesaria para o control das interferencias pertinentes
conecidas), as limitacions do método e a informacion
acerca do uso, por parte do usuario, de procedementos
de medida de referencia e materiais de referencia dis-
poiibles.

— Os datos de calquera outro procedemento ou
manipulacién necesarios antes de poder utiliza-lo pro-
ducto (por exemplo, reconstitucion, incubacion, dilucion,
controis de instrumentos, etc.).

— A indicacion da eventual necesidade de formacion
especial.

i) A formulaciéon matematica na que se basea o cal-
culo do resultado analitico.

i) As medidas que deberan tomarse en caso de cam-
bios no funcionamento analitico do producto.

k) A informacién adecuada para os usuarios sobre:

— O control de calidade interno, con inclusion de
meétodos especificos de validacion.
— A correlacién da calibraciéon do producto.

I) Os intervalos de referencia das cantidades que
se determinan, con inclusién dunha descricién da poboa-
cion de referencia que deba considerarse.

m) Se o producto debe utilizarse en asociacion con
outros productos ou equipos sanitarios, ou instalado ou
conectado con eles para que funcione tal como esixe
a sua finalidade prevista, datos suficientes das suas
caracteristicas para saber cales son os productos ou equi-
pos adecuados que se deben usar para obter unha aso-
ciacién apropiada e segura.

n) Toda a informacién necesaria para verificar se
o producto estd instalado adecuadamente e pode fun-
cionar de forma correcta e segura, ademais de datos
sobre a natureza e frecuencia do mantemento e cali-
bracidn necesarios para garantir permanentemente o
funcionamento correcto e seguro do producto, e infor-
macién sobre a eliminacion segura de residuos.

o) A informacidon sobre calquera tratamento ou
manipulacién adicional que deba realizarse antes de uti-
liza-lo producto (por exemplo, esterilizacion, montaxe
final, etc.).

p) As instruccions necesarias en caso de deterio-
racion do envase protector e datos sobre os métodos
apropiados de reesterilizacién ou descontaminacion.

q) Se o producto é reutilizable, informacién acerca
dos procesos adecuados que permitan a reutilizacion,
incluidos limpeza, desinfeccion, envasado e reesteriliza-
cion ou descontaminacion, asi como as eventuais res-
tricciéns do nimero de reutilizacidns.

r) As precauciéns que deben tomarse polo que res-
pecta & exposicion, en condiciéns ambientais razoable-
mente previsibles, a campos magnéticos, influencias
eléctricas externas, descargas electrostaticas, presioén ou
variacions da presion, aceleracién, fontes térmicas de
ignicion, etc.

s) As precaucions que deben tomarse fronte a cal-
quera risco especifico e inhabitual derivado do uso ou
da eliminacién do producto, incluidas medidas especiais
de proteccién; cando o producto inclia substancias de
orixe humana ou animal, sinalarase a stia natureza poten-
cialmente infecciosa.

t) As especificacidons para productos de autodiag-
noéstico:

— Os resultados deberan expresarse e presentarse
de forma que sexan facilmente comprensibles por un
profano; deberd proporcionarselle 6 usuario informacion
sobre a actitude que tena que tomar (en caso de resul-
tado positivo, negativo ou indeterminado) e sobre a posi-
bilidade de resultados falsos positivos ou falsos nega-
tivos.

— Poderan omitirse datos especificos sempre que o
resto da informacién proporcionada polo fabricante sexa
suficiente para que o usuario poida utiliza-lo producto
e interpreta-los resultados obtidos con este.

— A informacién proporcionada incluird unha indi-
cacion clara de que o usuario non debe tomar ningunha
decision de importancia médica sen consultar antes co
seu médico.

— Ainformacién debera asi mesmo precisar que, can-
do se utilice un producto de autodiagndstico para con-
trolar unha enfermidade existente, o paciente sé debera
adapta-lo tratamento cando recibise a formacién nece-
saria para iso.

u) A data de publicacion ou de revisidon mais recente
das instruccions de utilizacion.

ANEXO I

Lista dos productos a que se refiren os
numeros 1.1 e 1.2 do artigo 7

Lista A.

— Reactivos e productos reactivos, incluidos os mate-
riais asociados de calibrado e control, para a determi-
nacién dos grupos sanguineos seguintes: sistema ABO,
Rhesus (C, c, D, E, €) e anti-Kell.

— Reactivos e productos reactivos, incluidos os mate-
riais asociados de calibrado e control, para a deteccion,
confirmacién e cuantificacién en mostras humanas de
marcadores de infeccién por VIH (VIH 1 e 2), HTLV |
e ll e de hepatites B, C e D.

Lista B.

— Reactivos e productos reactivos, incluidos os mate-
riais asociados de calibrado e control, para a determi-
nacion dos grupos sanguineos seguintes: anti-Duffy e
anti-Kidd.
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— Reactivos e productos reactivos, incluidos os mate-
riais asociados de calibrado e control, para a determi-
nacién de anticorpos antieritrociticos irregulares.

— Reactivos e productos reactivos, incluidos os mate-
riais asociados de calibrado e control, para a deteccion
e a cuantificacion en mostras humanas das infecciéns
conxénitas seguintes: rubéola e toxoplasmose.

— Reactivos e productos reactivos, incluidos os mate-
riais asociados de calibrado e control, para diagnostica-la
enfermidade hereditaria seguinte: fenilcetonuria.

— Reactivos e productos reactivos, incluidos os mate-
riais asociados de calibrado e control, para a determi-
nacién das infecciéns humanas seguintes: citomegalo-
virus e Chlamydia.

— Reactivos e productos reactivos, incluidos os mate-
riais asociados de calibrado e control, para a determi-
nacién dos grupos tisulares HLA seguintes: DR, A, B.

— Reactivos e productos reactivos, incluidos os mate-
riais asociados de calibrado e control, para a determi-
nacién do marcador tumoral seguinte: PSA.

— Reactivos e productos reactivos, incluidos os mate-
riais asociados de calibrado e control, asi como os pro-
gramas informaticos destinados especificamente 4 ava-
liacidon do risco da trisomia no par 21.

— O seguinte producto para autodiagndstico, inclui-
dos os materiais asociados de calibrado e control: equipo
para a medicién da glicemia.

ANEXO Il
Declaracion CE de conformidade

1. A declaracion CE de conformidade é o proce-
demento mediante o cal o fabricante ou o seu repre-
sentante autorizado que cumpre as obrigas impostas
polos niumeros 2 a 5 e, ademais, no caso dos productos
para autodiagndstico, polo niumero 6, asegura e declara
que os productos de que se trata cumpren as dispo-
sicions do presente real decreto que lles son aplicables.
O fabricante colocard a marcaxe CE de acordo co arti-
go 6.

2. O fabricante debera prepara-la documentacion
técnica descrita no numero 3 e asegurarse de que o
proceso de fabricacidn se axusta 6s principios de garan-
tia de calidade que se fixan no nimero 4.

3. A documentacién técnica debera permitir ava-
lia-la conformidade do producto cos requisitos do real
decreto. Incluird, en particular:

— Unha descricion xeral do producto, incluidas as
variantes previstas.

— A documentacion relativa 6 sistema de calidade.

— Informacion sobre o desefio, con inclusién da
determinacioén das caracteristicas dos materiais de base,
das caracteristicas e limitacions do funcionamento dos
productos, métodos de fabricacidon e, no caso de ins-
trumentos, planos do deseno, diagramas de compofien-
tes, subconxuntos, circuitos, etc.

— No caso de productos que contenan tecidos de
orixe humana ou substancias derivadas destes, informa-
cion sobre a orixe e sobre as condiciéns de recollida
dos ditos materiais.

— As descricidons e explicaciéns necesarias para a
comprension das caracteristicas, planos e diagramas
mencionados, asi como do funcionamento do producto.

— Resultados da analise de risco, cando proceda, e
lista das normas a que fai referencia o artigo 8, aplicadas
en todo ou en parte, e descricidon das soluciéons adop-
tadas para cumpri-los requisitos esenciais do real decreto
se non se aplicaron na sua totalidade as normas a que
fai referencia o artigo 8.

— No caso de productos estériles ou de productos
cun estado microbioldxico ou de limpeza especial, des-
cricién dos procedementos utilizados.

— Resultados dos céalculos de desefio e das inspec-
cions efectuadas, etc.

— Se o producto debe ser combinado con outro ou
outros productos para que funcione da forma prevista,
achegaranse probas de que cumpre os requisitos esen-
ciais 6 estar combinado con calquera producto dese tipo
que tena as caracteristicas especificadas polo fabricante.

— Informes dos ensaios.

— Datos adecuados de avaliacién do funcionamento,
que demostren o funcionamento alegado polo fabricante
e apoiados por un sistema de medidas de referencia
(se se disp6n del) xunto coa informacién sobre os méto-
dos de referencia, os materiais de referencia, os valores
conecidos de referencia, a exactitude e as unidades de
medida utilizadas; estes datos deberdn terse obtido a
partir de estudios nun contorno clinico ou outro contorno
adecuado ou derivarse das referencias bibliogréaficas
pertinentes.

— Etiquetas e instruccions de utilizacion.

— Resultados de estudios de estabilidade.

4. O fabricante tomara as medidas necesarias para
asegurarse de que o proceso de fabricacidon se axusta
Os principios de garantia de calidade de forma adecuada
en funciéon dos productos fabricados.

O sistema abarcara os aspectos seguintes:

— A estructura organizativa e as responsabilidades.

— Os procesos de fabricacion e o control sistematico
de calidade da produccion.

— Os medios de control do funcionamento do sis-
tema de calidade.

5. O fabricante establecerd e mantera actualizado
un procedemento sistematico de analise da experiencia
adquirida cos productos na fase posterior & produccién,
e de posta en practica dos medios apropiados para apli-
ca-las medidas correctoras necesarias, tendo en conta
a natureza e os riscos inherentes 6 producto. Notifica-
ralles a4s autoridades competentes os seguintes feitos,
tan pronto como tefa cofiecemento deles:

i) Calguera funcionamento defectuoso, fallo ou dete-
rioracion das caracteristicas ou do funcionamento dun
producto, asi como calquera deficiencia da etiquetaxe
ou das instruccidons de utilizacién que, directa ou indi-
rectamente, puider ou puidese dar lugar & morte dun
paciente ou usuario ou doutras persoas ou a unha grave
deterioracion do seu estado de saude.

ii) Calquera razén de caracter técnico ou sanitario
ligada &s caracteristicas ou 6 funcionamento dun pro-
ducto polas razéns expostas no anterior inciso i) que
dese lugar & retirada sistematica de productos do mesmo
tipo por parte do fabricante.

6. No caso dos productos para autodiagnostico, o
fabricante presentara ante un organismo notificado unha
solicitude de exame do deseno.

6.1 A solicitude debera permitir comprende-lo dese-
no do producto e avalia-la siia conformidade cos requi-
sitos de deseno do real decreto. Incluird os aspectos
seguintes:

— Informes dos ensaios que incluirdn, cando proce-
da, os resultados de estudios realizados con profanos.

— Datos que amosen a adecuacion do producto para
ser manipulado tendo en conta a sua finalidade prevista
de autodiagndstico.

— A informacién que se vaia facilitar xunto co pro-
ducto, tanto na etiqueta como nas instrucciéons de uti-
lizacion.

6.2 O organismo notificado examinara a solicitude
e, se o desefo é conforme &s disposicidons pertinentes
do presente real decreto, expediralle 6 solicitante un cer-
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tificado de exame CE de deseno. O organismo notificado
podera esixir que se complete a solicitude con outros
ensaios ou probas que permitan a avaliacion da con-
formidade cos requisitos do real decreto relativos 6 dese-
no. No certificado constaran as conclusions do exame,
as condicions da sua validez, os datos necesarios para
a identificacién do deseno aprobado e, cando proceda,
unha descricién da finalidade prevista do producto.

6.3 O solicitante informara o organismo notificado
que expedise o certificado de exame CE de desefio de
calquera modificacidon importante que se introducise no
desefno aprobado. As modificacidns respecto do desefio
aprobado deberan recibir unha aprobacién complemen-
taria do organismo notificado que expedise o certificado
de exame CE de deseio, sempre que as modificacions
poidan afecta-la conformidade cos requisitos esenciais
do real decreto ou coas condicidéns estipuladas para a
utilizacion do producto. Esta aprobacion complementaria
farase en forma de apéndice do certificado de exame
CE de desefio.

ANEXO IV

Declaraciéon CE de conformidade (sistema de garantia
de calidade total)

1. O fabricante asegurarase de que se aplique o sis-
tema de calidade aprobado para o desefio, fabricacion
e inspeccidn final dos productos de que se trate, tal como
se especifica no nimero 3, e estara suxeito a auditoria
a que se refire o numero 3.3 e 6 control que se especifica
no numero 5. Ademais, o fabricante debera seguir, para
os productos recollidos na lista A do anexo Il, os pro-
cedementos establecidos nos nimeros 4 e 6.

2. A declaracién de conformidade é o procedemen-
to mediante o cal o fabricante que cumpre os requisitos
impostos polo numero 1 asegura e declara que os pro-
ductos de que se trata cumpren as disposicidons do pre-
sente real decreto que lles son aplicables.

O fabricante colocarad a marcaxe CE de conformidade
co artigo 6 e efectuara unha declaracion escrita de con-
formidade relativa 6s productos correspondentes.

3. Sistema de calidade:

3.1 O fabricante presentara ante un organismo noti-
ficado unha solicitude de avaliacion do seu sistema de
calidade.

Esta solicitude debera conter:

— O nome e o enderezo do fabricante e de calquera
outro local de fabricacién comprendido no sistema de
calidade.

— Informacién adecuada sobre o producto ou cate-
goria de productos obxecto do procedemento.

— Unha declaracién escrita de que non se presentou
ante outro organismo notificado ningunha solicitude
paralela relativa 6 mesmo sistema de calidade en relacion
co producto.

— A documentacion relativa 6 sistema de calidade.

— O compromiso por parte do fabricante de cum-
pri-las obrigas impostas polo sistema de calidade apro-
bado.

— O compromiso por parte do fabricante de velar
porgue o sistema de calidade aprobado mantefa a sua
adecuacion e eficacia.

— O compromiso por parte do fabricante de esta-
blecer e manter actualizado un procedemento sistema-
tico de revisidon da experiencia adquirida cos productos
na fase posterior & produccién, e de posta en préctica
dos medios apropiados para aplica-las medidas correc-
toras necesarias e efectua-la notificacion a que se refire
o numero 5 do anexo lll.

3.2 A aplicacién do sistema de calidade debera
garanti-la conformidade dos productos coas disposicions

do presente real decreto que lles sexan aplicables en
tédalas fases, desde o desefio ata a inspeccién final.
Toédolos elementos, requisitos e disposicions adoptados
polo fabricante para o seu sistema de calidade deberan
consignarse nunha documentacién sistematica e orde-
nada en forma de plans e procedementos escritos, como
programas de calidade, plans de calidade, manuais de
calidade e rexistros de calidade.

En particular, esta documentacion debera conter
unha descricion adecuada de:

a) Os obxectivos de calidade do fabricante.
b) A organizacién da empresa e, en particular:

— As estructuras de organizacién, as responsabili-
dades dos directivos e a sla autoridade organizativa en
materia da calidade do desefo e da fabricacién dos
productos.

— Os métodos para controla-lo funcionamento eficaz
do sistema de calidade e, en particular, a sia aptitude
para consegui-la calidade desexada no desefio e no pro-
ducto, incluido o control dos productos non conformes;

c) Os procedementos de control e verificacion do
deseno dos productos e, en particular:

— Unha descricion xeral do producto, incluidas as
variantes previstas.

— Toda a documentacidn mencionada nos guidns
terceiro a décimo terceiro do nimero 3 do anexo lll.

— No caso de productos para autodiagnodstico, a
informaciéon mencionada no nimero 6.1 do anexo lll.

— As técnicas utilizadas para controlar e verifica-lo
deseio e os procesos, e as medidas sistematicas que
se vaian aplicar na fase de deseno dos productos.

d) As técnicas de inspeccién e de garantia de cali-
dade na fase de fabricacioén e, en particular:

— Os procesos e procedementos que se utilizaran,
sobre todo no relativo & esterilizacion.

— Os procedementos relativos 4s compras.

— Os procedementos de identificacion do producto
elaborados e actualizados a partir de debuxos, especi-
ficacidns ou outros documentos pertinentes en tddalas
fases de fabricacion.

e) Os exames e ensaios adecuados que se efectua-
ran antes, durante e despois da fabricacion, a frecuencia
con que se levaran a cabo e o equipo de ensaio utilizado;
debera garantirse a correlaciéon da calibracion.

O fabricante realizara os exames e probas pertinentes
conforme o nivel técnico mais avanzado. Os exames e
probas referiranse 6 procedemento de fabricacion, inclui-
da a caracterizacion da materia prima, asi como a cada
producto ou lote de productos particular fabricado.

Polo que se refire 6s productos mencionados na lista A
do anexo ll, o fabricante terd presentes os cofiecementos
mais recentes en particular no que se refire & complexi-
dade e variabilidade bioléxica das mostras que se vaian
estudiar co producto para diagndstico «in vitro» de que
se trate.

3.3 0O organismo notificado realizard unha auditoria
do sistema de calidade para comprobar se cumpre os
requisitos mencionados no numero 3.2. Dara por suposta
a conformidade cos ditos requisitos se os sistemas de
calidade cumpren as normas harmonizadas pertinentes.

O equipo encargado da avaliacién debera ter expe-
riencia en avaliaciéns da tecnoloxia de que se trate. O
procedemento de avaliacién incluird unha inspeccién das
instalacions do fabricante e, en casos debidamente xus-
tificados, das instalacions dos provedores ou subcon-
tratistas do fabricante, co fin de inspecciona-los procesos
de fabricacion.
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A decision comunicaraselle 6 fabricante, e nela figu-
raran as conclusions da inspeccién e unha avaliacién
motivada.

3.4 O fabricante informara o organismo notificado
que aprobase o sistema de calidade de calquera proxecto
de modificacién importante do dito sistema de calidade
ou da gama de productos incluidos.

O organismo notificado avaliara as modificaciéns pro-
postas e comprobara se o sistema de calidade asi modi-
ficado segue cumprindo os requisitos mencionados no
numero 3.2. Comunicaralle 6 fabricante a sua decision,
que incluird as conclusiéns da inspeccién e unha ava-
liacion motivada.

4. Exame do desefio do producto:

4.1 Para os productos recollidos na lista A do
anexo ll, o fabricante, ademais das obrigas que lle con-
cirnen de acordo co nimero 3, presentaralle 6 organismo
notificado unha solicitude de exame do expediente de
deseno relativo 6 producto que vaia fabricar e que forme
parte da categoria mencionada no nimero 3.1.

4.2 A solicitude describird o deseno, a fabricacién e
as prestacions do producto sanitario de que se trate
e incluird os documentos necesarios, recollidos na
letra ¢) do numero 3.2, que permitan xulga-la stia con-
formidade cos requisitos do presente real decreto.

4.3 0O organismo notificado examinara a solicitude
e, se o producto cumpre os requisitos do presente real
decreto que sexan de aplicacién, expedirad un certificado
de exame CE do deseino 6 solicitante. O organismo noti-
ficado podera esixir que a solicitude se complete con
ensaios ou probas adicionais, co fin de que poida ava-
liarse a conformidade cos requisitos do presente real
decreto. No certificado constaran as conclusiéns do exa-
me, as condicions da sta validez, os datos necesarios
para a identificacion do desefio aprobado e, se é o caso,
unha descricion da finalidade do producto.

4.4 As modificaciéons introducidas no deseno apro-
bado deberan recibir unha aprobacion complementaria
do organismo notificado que expedise o certificado de
exame CE do deseio, cando tales modificacions poidan
afecta-la conformidade cos requisitos esenciais do pre-
sente real decreto ou coas condiciéns estipuladas para
a utilizacién do producto. O solicitante informara o orga-
nismo notificado que expedise o certificado de exame
CE do deseio sobre calquera modificacién que se intro-
ducise no desefio aprobado. A aprobacién complemen-
taria sera concedida en forma de apéndice do certificado
de exame CE do desefio.

4.5 O fabricante informard o organismo notificado
sen tardanza cando tivese cofnecemento de variacidons
do axente patdéxeno e dos marcadores das infeccions
obxecto da proba, e especialmente as debidas & sua
complexidade ou variabilidade bioldxica. A ese respecto,
o fabricante comunicaralle 6 organismo notificado se
existe a probabilidade de que esa variacion tena reper-
cusidons no funcionamento do producto sanitario para
diagndstico «in vitro» de que se trate.

5. Control:

5.1 A finalidade do control é garanti-lo correcto
cumprimento por parte do fabricante das obrigas impos-
tas polo sistema de calidade aprobado.

5.2 O fabricante debera autoriza-lo organismo noti-
ficado a levar a cabo tddalas inspeccidons necesarias e
proporcionaralle toda a informacidn pertinente, e en par-
ticular a seguinte:

— A documentacion relativa ¢ sistema de calidade.

— Os datos estipulados na parte do sistema de cali-
dade relativa 6 desefo, tales como resultados de ana-
lises, calculos, ensaios, etc.

— Os datos estipulados na parte do sistema de cali-
dade relativa & fabricacién, tales como informes de ins-
peccion e datos de ensaios, datos de calibracion, infor-
mes de cualificacion do persoal implicado, etc.

5.3 O organismo notificado levard a cabo periodi-
camente inspeccions e avaliaciéns adecuadas para cer-
ciorarse de que o fabricante aplica o sistema de calidade
aprobado e entregaralle 6 fabricante un informe de ava-
liacion.

5.4 Ademais, o organismo notificado podera visitar
o fabricante sen previo aviso. Con ocasién desas visitas,
o organismo notificado podera, en caso necesario, efec-
tuar ou solicitar ensaios para verifica-lo bo funcionamen-
to do sistema de calidade. Entregaralle 6 fabricante un
informe de inspeccién e, se se realizou algun ensaio,
un informe deste.

6. Verificacién dos productos elaborados enumera-
dos na lista A do anexo I

6.1 Cando se trate de productos recollidos na lista A
do anexo ll, o fabricante comunicaralle 6 organismo noti-
ficado, sen tardanza e unha vez concluidos os exames
ou probas, os correspondentes protocolos sobre os exa-
mes dos productos ou lotes de productos fabricados.
Ademais, o fabricante pord & disposiciéon do organismo
notificado as mostras de productos ou lotes de productos
elaborados de conformidade con condiciéns e moda-
lidades acordadas previamente.

6.2 O fabricante podera pér no mercado os pro-
ductos, agds en caso de que o organismo notificado
Ile comunicase dentro do prazo convido, que en calquera
caso non superara os trinta dias desde a recepciéon das
mostras, unha decisién diferente, que poderd incluir, en
particular, condiciéons para a validez dos certificados
expedidos.

ANEXO V
Exame CE de tipo

1. O exame CE de tipo é a parte do procedemento
mediante a cal un organismo notificado comproba e cer-
tifica que unha mostra representativa da produccién con-
siderada cumpre as disposiciéns pertinentes do presente
real decreto.

2. O fabricante, ou o seu representante autorizado,
presentara ante un organismo notificado a solicitude de
exame CE de tipo.

A solicitude debera incluir:

— O nome e o enderezo do fabricante, e o0 nome
e o enderezo do representante autorizado se é este quen
presenta a solicitude.

— A documentacién descrita no numero 3 necesaria
para avalia-la conformidade da mostra representativa da
produccién considerada, denominada no sucesivo «tipo»,
cos requisitos do presente real decreto. O solicitante
deberd por un tipo & disposicidon do organismo notificado.
Se for necesario o organismo notificado podera solicitar
outras mostras.

— Unha declaracion escrita de que non se presentou
ante outro organismo notificado ningunha solicitude refe-
rente 6 mesmo tipo.

3. A documentacion deberd permitir comprende-lo
desefio, a fabricacién e as prestacions do producto.
Debera incluir, en particular, os elementos seguintes:

— Unha descricién xeral do tipo, incluidas as varian-
tes previstas.

— Toda a documentacién mencionada nos guidns
terceiro a décimo terceiro do numero 3 do anexo lll.

— No caso dos productos para autodiagndstico, a
informacién a que se refire o nimero 6.1 do anexo lll.
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4. 0O organismo notificado:

4.1 Examinara e avaliard a documentacién e com-
probard que o tipo se fabricou de conformidade coa
dita documentacién; sinalara asi mesmo os elementos
que se desefasen de conformidade coas disposicions
aplicables das normas mencionadas no artigo 5, asi
como os elementos dos que o desefio non se basee
nas disposicions pertinentes das ditas normas.

4.2 Realizard ou fara realiza-los controis adecuados
€ 0s ensaios necesarios para comprobar se as solucions
adoptadas polo fabricante cumpren os requisitos esen-
ciais do presente real decreto, en caso de que non se
aplicasen as normas mencionadas no artigo 5; en caso
de que o producto deba combinarse con outro ou outros
productos para que funcione da forma prevista, ache-
garanse probas de que cumpre 0s requisitos esenciais
6 estar combinado con calquera producto dese tipo que
tefia as caracteristicas especificadas polo fabricante.

4.3 Realizara ou fara que se leven a cabo os controis
adecuados e 0s ensaios necesarios para comprobar se,
en caso de que o fabricante decidise aplica-las normas
pertinentes, estas se aplicaron realmente.

4.4 Acordaré co solicitante o lugar en que se vaian
realiza-los controis e ensaios necesarios.

5. Se o tipo é conforme as disposiciéns do presente
real decreto, o organismo notificado expediralle 6 soli-
citante un certificado de exame CE de tipo. O certificado
conterd o nome e o enderezo do fabricante, as con-
clusiéns do exame, as condicidons de validez e os datos
necesarios para a identificacion do tipo aprobado. Xun-
taranse 0 certificado as partes pertinentes da documen-
tacion, e o organismo notificado conservara unha copia.

6. O fabricante informara sen tardanza o organismo
notificado cando tivese conecemento de variacidons do
axente patéxeno e dos marcadores das infeccidns obxec-
to da proba, especialmente as debidas & sia complexi-
dade ou variabilidade bioldxica. A ese respecto, o fabri-
cante comunicaralle 6 organismo notificado se existe
a probabilidade de que esa variacion tefa repercusions
no funcionamento do producto sanitario para diagnoés-
tico «in vitro» de que se trate.

6.1 As modificaciéns do producto aprobado debe-
ran recibir unha aprobacion complementaria do orga-
nismo notificado que expedise o certificado de exame
CE de tipo, sempre que as modificacidons poidan afecta-la
conformidade cos requisitos esenciais do real decreto
ou coas condiciéns estipuladas para a utilizacién do pro-
ducto. O solicitante informara o organismo notificado
que concedese o certificado de exame CE de tipo de
calquera modificaciéon importante que se introduza no
producto aprobado. Esta nova aprobacion debera
toma-la forma de apéndice do certificado de exame CE
de tipo inicial.

7. Disposiciéns administrativas: os demais organis-
mos notificados poderan obter unha copia dos certifi-
cados de exame CE de tipo e dos seus complementos.
Os anexos dos certificados poranse a disposicion dos
demais organismos notificados, logo de solicitude moti-
vada e unha vez que fose informado o fabricante.

ANEXO VI

Verificacion CE

1. A verificacién CE é o procedemento polo que
o fabricante ou o seu representante autorizado asegura
e declara que os productos sometidos 6 procedemento
establecido no nimero 4 son conformes ¢ tipo descrito
no certificado de exame CE de tipo e cumpren os requi-
sitos do presente real decreto que lles son aplicables.

2.1 O fabricante tomara tédalas medidas necesarias
para que o proceso de fabricacién garanta a conformi-
dade dos productos co tipo descrito no certificado de
exame CE de tipo e cos requisitos do real decreto que
lles sexan aplicables. Antes de comeza-la fabricacion,
o fabricante preparard unha documentacién na que se
defina o proceso de fabricacién, en particular polo que
respecta & esterilizacion e & idoneidade dos materiais
de partida, cando sexa necesario, asi como 0s proce-
dementos de ensaio necesarios de acordo cos avances
nese campo. Aplicaranse tédalas disposiciéns sistema-
ticas previamente establecidas, co fin de garanti-la
homoxeneidade da produccién e a conformidade dos
productos co tipo descrito no certificado de exame CE
de tipo e cos requisitos do presente real decreto que
lles sexan aplicables.

2.2 Na medida en que para certos aspectos non
proceda o control final de acordo co niumero 6.3, o fabri-
cante, coa aprobacion do organismo notificado, fixara
métodos adecuados de ensaio, vixilancia e control duran-
te o proceso. En tal caso, en relacion cos anteditos pro-
cedementos aprobados seran aplicables de forma ana-
loga as disposicidons do numero 5 do anexo V.

3. O fabricante comprometerase a establecer e
manter actualizado un procedemento sistematico de revi-
sién da experiencia adquirida cos productos na fase pos-
terior & produccion, e de posta en practica dos medios
apropiados para aplica-las medidas correctoras necesa-
rias e efectuala notificacion a que se refire o nimero 5
do anexo lll.

4. O organismo notificado efectuara os controis e
ensaios adecuados tendo en conta o disposto no nime-
ro 2.2 co fin de verifica-la conformidade do producto
cos requisitos do real decreto, ben mediante control e
ensaio de cada producto tal como se especifica no nime-
ro 5 ou ben mediante exame e ensaio dos productos
de forma estatistica tal compo se especifica no nimero 6,
a eleccion do fabricante. O realiza-la verificacion esta-
tistica de acordo co numero 6, o organismo notificado
debera decidir se se tefien que aplicar procedementos
estatisticos para a inspeccion lote por lote ou se se ten
que efectua-la inspecciéon dun lote illado. Antes de tomar
esta decision, debera consultarse co fabricante.

Se a realizacién de exames e ensaios de forma esta-
tistica non resulta adecuada, efectuaranse controis e
ensaios de forma aleatoria, sempre que este procede-
mento, xunto coas medidas tomadas de acordo co nume-
ro 2.2, garanta un nivel de conformidade equivalente.

5. Verificacion mediante exame e ensaio de cada
producto:

5.1 Examinarase individualmente cada producto e
realizaranse os ensaios adecuados definidos na norma
ou normas correspondentes mencionadas no artigo b,
ou ensaios equivalentes, co fin de verifica-la conformi-
dade dos productos co tipo CE descrito no certificado
de exame CE de tipo e cos requisitos do real decreto
que lles sexan aplicables.

5.2 O organismo notificado colocara ou fara colo-
ca-lo seu numero de identificacion en cada producto
aprobado e expedird un certificado escrito de confor-
midade relativo ds ensaios efectuados.

6. Verificacion estatistica:

6.1 O fabricante presentara os productos fabricados
en forma de lotes homoxéneos.

6.2 Tomaranse unha ou mais mostras aleatorias de
cada lote, conforme sexa necesario. Os productos que
compoian a mostra examinaranse individualmente e rea-
lizaranse os ensaios adecuados definidos na norma ou
normas pertinentes mencionadas no artigo 5, ou ensaios
equivalentes, co fin de verificar, cando proceda, a con-
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formidade dos productos co tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e cos requisitos do real decreto
que lles sexan aplicables, co fin de determina-la acep-
tacion ou rexeitamento do lote.

6.3 O control estatistico dos productos basearase
en atributos ou variables, o que leva consigo sistemas
de mostraxe con caracteristicas operativas que garantan
un alto nivel de seguridade e de prestacidons correspon-
dente s coflecementos mais modernos. O método de
mostraxe determinarase de acordo coas normas harmo-
nizadas mencionadas no artigo b, tendo en conta a natu-
reza especifica das categorias de productos de que se
trate.

6.4 Se un lote é aceptado, o organismo notificado
colocaréa ou fara coloca-lo seu numero de identificaciéon
en cada producto e expedira un certificado escrito de
conformidade relativo s ensaios efectuados. Poderan
ser postos no mercado tédolos productos do lote, excep-
to os productos da mostra que non fosen conformes.

Se un lote é rexeitado, o organismo notificado com-
petente tomard as medidas adecuadas para impedi-la
stia posta no mercado. En caso de rexeitamento fre-
cuente de lotes, o organismo notificado podera suspen-
de-la verificacién estatistica.

O fabricante, baixo a responsabilidade do organismo
notificado, podera coloca-lo nimero de identificacién do
organismo notificado durante o proceso de fabricacién.

ANEXO VII

Declaracion CE de conformidade (sistema de garantia
de calidade da produccion)

1. O fabricante asegurarase de que se aplica o sis-
tema de calidade aprobado para a fabricacidon dos pro-
ductos considerados, levard a cabo a inspeccién final
especificada no punto 3 e estarda sometido 6 control
mencionado no numero 4.

2. A declaracién de conformidade é a parte do pro-
cedemento mediante a cal o fabricante que cumpre as
obrigas impostas polo numero 1 asegura e declara que
os productos considerados son conformes 6 tipo descrito
no certificado de exame CE de tipo e que se axustan
as disposicidons do presente real decreto que lles son
aplicables.

O fabricante colocard a marcaxe CE de conformidade
co artigo 6 e efectuara unha declaracion escrita de con-
formidade referida 6s productos de que se trate.

3. Sistema de calidade:

3.1 O fabricante presentara ante un organismo noti-
ficado unha solicitude de avaliacion do seu sistema de
calidade.

Esta solicitude debera conter:

— Toda a documentacién e os compromisos men-
cionados no numero 3.1 do anexo IV, y

— A documentacién técnica relativa 6s tipos apro-
bados e unha copia dos certificados de exame CE de
tipo.

3.2 A aplicacion do sistema de calidade debera
garanti-la conformidade dos productos 6 tipo descrito
no certificado de exame CE de tipo.

Todolos elementos, requisitos e disposiciéns adop-
tados polo fabricante para o seu sistema de calidade
deberan figurar nunha documentacidon sistematica e
ordenada en forma de declaracions de plans e proce-
dementos escritos. Esta documentacion do sistema de
calidade debera permitir unha interpretacién uniforme
dos plans e procedementos de calidade, como progra-
mas, proxectos, manuais e rexistros relativos & calidade.

Deberd conter, en particular, unha descricién adecua-
da de:

a) Os obxectivos de calidade do fabricante.
b) A organizacién da empresa e, en particular:

— As estructuras de organizacion, as responsabili-
dades dos directivos e a sua autoridade organizativa no
referente a calidade da fabricaciéon dos productos.

— Os métodos para controla-lo funcionamento eficaz
do sistema de calidade e, en particular, a sia aptitude
para consegui-la calidade desexada no producto, incluido
o control dos productos non conformes.

c) As técnicas de inspeccion e de garantia de cali-
dade na fase de fabricacién e, en particular:

— Os procesos e procedementos que se utilizaran
no relativo, sobre todo, & esterilizacion.

— Os procedementos de compras.

— Os procedementos de identificacion do producto
elaborados e actualizados a partir de debuxos, especi-
ficaciéns ou outros documentos pertinentes en tddalas
fases de fabricacion.

d) Os exames e ensaios adecuados que se efec-
tuaran antes, durante e despois da fabricacion, a fre-
cuencia con que se levaran a cabo e o equipo de ensaio
utilizado; debera garantirse a correlacién da calibracién.

3.3 0O organismo notificado realizard unha auditoria
do sistema de calidade para comprobar se cumpre os
requisitos mencionados no numero 3.2. Dara por suposta
a conformidade con estes requisitos se os sistemas de
calidade cumpren as normas harmonizadas pertinentes.

O equipo de avaliacién debera ter experiencia previa
en avaliaciéns da tecnoloxia de que se trate. O proce-
demento de avaliacion incluird unha inspeccion das ins-
talacions do fabricante e, en casos debidamente xus-
tificados, das instalaciéons dos provedores ou subcon-
tratistas do fabricante, co fin de inspecciona-los procesos
de fabricacion.

A decision comunicaraselle 6 fabricante. Nela figu-
raran as conclusiéns da inspeccion e unha avaliacion
motivada.

3.4 O fabricante informara o organismo notificado
que aprobase o sistema de calidade de calquera proxecto
de modificaciéon importante deste sistema de calidade.

O organismo notificado avaliara as modificacidns pro-
postas e comprobara se o sistema de calidade asi modi-
ficado segue cumprindo os requisitos mencionados no
numero 3.2. Comunicaralle 6 fabricante a suta decision,
que incluird as conclusidons da inspeccién e unha ava-
liacién motivada.

4. Control: aplicaranse as disposicions do numero b
do anexo IV.

5. Verificacidon dos productos elaborados enumera-
dos na lista A do anexo Il:

5.1 Cando se trate de productos que figuren na lis-
ta A do anexo Il, o fabricante comunicaralle 6 organismo
notificado, sen tardanza e unha vez concluidos os exa-
mes ou probas, os correspondentes protocolos sobre
os exames dos productos ou lotes de productos fabri-
cados. Ademais, o fabricante pord & disposicién do orga-
nismo notificado as mostras de productos ou lotes de
productos elaborados de conformidade coas condiciéons
e modalidades acordadas previamente.

5.2 O fabricante poderd pér no mercado os pro-
ductos, agds no caso de que o organismo notificado
Ile comunicase dentro do prazo convido, que en calquera
caso non superara os trinta dias desde a recepcion das
mostras, unha decision diferente, que podera incluir, en
particular, condiciéons para a validez dos certificados
expedidos.
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ANEXO VIII

Declaracion e procedementos relativos és productos
para a avaliacion do funcionamento

1. No caso dos productos para a avaliacion do fun-
cionamento, o fabricante ou o seu representante auto-
rizado redactara a declaraciéon coa informacién estipu-
lada no numero 2 e velara porque se cumpran as dis-
posiciéns pertinentes do presente real decreto.

2. A declaracion contera a informacion seguinte:

— Os datos que permitan identifica-lo producto en
cuestion.

— Un plan de avaliacion no que se indiquen, en par-
ticular, o obxectivo, a xustificacién cientifica, técnica ou
médica, o alcance da avaliacion e o numero dos pro-
ductos utilizados.

— A relacién de laboratorios ou outras instituciéns
que participen no estudio de avaliacion.

— A data de inicio e a duracién prevista das ava-
liacidns e, no caso dos productos para autodiagndstico,
o lugar e o nUmero de profanos implicados.

— Unha declaracién pola que se faga constar que
o producto de que se trate cumpre os requisitos do pre-
sente real decreto, con independencia dos aspectos
cubertos pola avaliacion e os que figuran especificamen-
te na declaracién, e que se adoptaron tdédalas precau-
cions para protexe-la saude e seguridade do paciente,
do usuario ou doutras persoas.

3. O fabricante comprometerase tamén a ter & dis-
posiciéon das autoridades nacionais competentes a docu-
mentacion que permita comprende-lo deseno, a fabri-
cacion e o funcionamento do producto, incluido o fun-
cionamento esperado, de forma que se poida avalia-la
conformidade cos requisitos do presente real decreto.
Esta documentacion deberd conservarse durante un
periodo de polo menos cinco anos a partir do fin da
avaliacion do funcionamento.

O fabricante tomara as medidas necesarias para que
o proceso de fabricacidon garanta que os productos fabri-
cados son conformes coa documentacion mencionada
no numero 1.

ANEXO IX

Criterios para a designacion de organismos
notificados

1. O organismo notificado, o seu director e o persoal
de verificacidon e avaliacion non poderan se-los dese-
nadores, fabricantes, provedores, instaladores ou usua-
rios dos productos que inspeccionen nin 0s represen-
tantes autorizados de ningunha destas persoas. Non
deberan intervir, nin directamente nin como represen-
tantes, no deseno, construccidon, comercializacidon ou
mantemento dos productos. Isto non exclie en ningun
modo a posibilidade de intercambio de informacién téc-
nica entre o fabricante e o organismo notificado.

2. 0O organismo notificado e o seu persoal realizaran
as operacidons de avaliacién e verificacién co mas alto
grao de integridade profesional e a necesaria compe-
tencia no campo dos productos sanitarios. Deberan estar
libres de todo tipo de presidons e incitacions, especial-
mente de orde econdmica, que poidan influir no seu
XUizo ou nos resultados da inspeccién, en particular por
parte de persoas ou grupos de persoas con intereses
nos resultados das verificacions.

En caso de que o organismo notificado subcontrate
tarefas especificas relacionadas coa observaciéon e veri-
ficacién de feitos, debera asegurarse previamente de que
o subcontratista cumpre as disposiciéons do real decreto.
O organismo notificado terd & disposiciéon das autori-

dades nacionais os documentos relativos a avaliaciéon
das cualificaciéns do subcontratista e do traballo rea-
lizado por este no &mbito do presente real decreto.

3. O organismo notificado debera ser capaz de rea-
lizar todalas tarefas asignadas a estes organismos por
un dos anexos lll a VIl e para as que fose notificado,
xa sexan realizadas estas tarefas polo organismo mesmo
ou baixo a sua responsabilidade. En particular, debera
dispor do persoal e dos medios necesarios para desem-
penar de forma adecuada as actividades técnicas e admi-
nistrativas inherentes & realizacion das avaliacions e veri-
ficaciéns. Isto implica a existencia, no seo da organi-
zacion, de persoal cientifico suficiente que posua a expe-
riencia adecuada e os cofiecementos necesarios para
avaliar desde o punto de vista bioléxico e sanitario o
caracter funcional e o funcionamento dos productos para
os que fose notificado, en relaciéon cos requisitos do pre-
sente real decreto e, en particular, cos requisitos do
anexo |. Tamén debera ter acceso 6 equipo necesario
para as verificacions requiridas.

4. O persoal encargado do control debera ter:

— Unha sdélida formacién profesional que abranga
tédalas operaciéns de avaliacion e verificacion para as
que fose designado o organismo.

— Un conecemento satisfactorio das normas relati-
vas as inspeccions que realice e unha experiencia ade-
cuada desas inspeccions.

— A aptitude necesaria para redacta-los certificados,
actas e informes que demostren que as inspecciéns foron
efectuadas.

5. Debera garantirse a imparcialidade do persoal
que realice as inspecciones. A remuneracion deste per-
soal non dependera do numero de inspeccions realizadas
nin dos resultados delas.

6. O organismo deberd subscribir un seguro de res-
ponsabilidade civil, salvo que esta responsabilidade sexa
asumida pola Administracion estatal ou que as inspec-
cidéns sexan efectuadas directamente por organismos
publicos.

7. O persoal do organismo notificado estara vincu-
lado polo segredo profesional respecto a calquera infor-
maciéon da que tefia cofiecemento no desempefio da
suas tarefas (excepto en relacion coas autoridades admi-
nistrativas competentes do Estado espafiol) no ambito
do presente real decreto ou de calquera disposicién de
dereito interno adoptada en aplicaciéon deste.

ANEXO X

Marcaxe CE de conformidade

A marcaxe CE de conformidade consistira nas iniciais
«CE» presentadas da forma seguinte:

— Se a marcaxe se reduce ou se amplia, respecta-
ranse as proporciéns dadas no debuxo graduado que
figura mais arriba.

— Os diversos componentes da marcaxe CE deberan
ter, basicamente, a mesma dimensioén vertical, que non
podera ser inferior a 5 mm. Podera non esixirse este
requisito de dimensién minima nos productos de peque-
no tamano.



