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ANNEX I

Declaracio de malaltia

Comunitat Autonoma.
Provincia afectada.
Municipi afectat.
Malaltia que se sospita i, si s'escau, tipus de virus.
Data d’aparicioé del primer malalt o sospitds.
Es tracta de focus primari o secundari?
Numero de focus.
Numero de referéncia corresponent al focus.
Data de sospita del focus (si es coneix).

) Data estimada de la primera infeccio.

)  Nombre d’explotacions afectades.

) Espécies afectades.

13) Per cada focus o explotacio, s’han d’especificar
les dades per explotacié en el cas que n’hi hagi diverses
d’afectades en un mateix focus, per especies agrupats
en bovins, porcins, ovins, cabrum, ocells de corral,
equids, peixos, espécies silvestres, altres espécies.

Cens de l'explotacié. En el cas de les malalties de
les abelles s’ha de facilitar el nombre de ruscos exposats.

Nombre d'animals clinicament afectats. En el cas de
les malalties de les abelles s’ha de facilitar el nombre
de ruscos clinicament afectats.

Nombre d'animals morts.

Nombre d'animals sacrificats.

Nombre d'animals destruits.

Nombre de canals destruides.

14) Data (prevista) de finalitzacié de les operacions
de sacrifici d’animals.

15) Data (prevista) de finalitzacioé de les operacions
de destruccio.

16) Data de confirmacio de la malaltia.

17) Metode diagnostic emprat.

18) Centre que va realitzar les proves i va donar
la conformitat.

19) Mesures de control adoptades.

20) Distancies a altres explotacions receptibles.

21) Origen de la malaltia.

22) En cas d'animals procedents d'un altre Estat
membre o Comunitat Autonoma, data i hora d’expedicid,
i Estat o Comunitat d’origen.

23) En cas que hi hagi altres provincies (de la
mateixa Comunitat Autonoma o diferent) afectades per
restriccions, s’han d’especificar.
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En cas que es confirmin en explotacions o zones auto-
ritzades o exemptes les infeccions de necrosi hemato-
poética infecciosa, anemia infecciosa del salmé i sep-
ticemia hemorragica virica, s’han de notificar com a focus
primaris. El nom i la descripcié de |'explotacié o zona
autoritzada s’han d’incloure al text lliure.»

MINISTERI
DE SANITAT | CONSUM

10556 REIAL DECRET 1372/2004, de 7 de juny, pel
qual es modifica el Reial decret 414/1996,
d’1 de marg, per qual es regulen els productes
sanitaris, i s'introdueixen especificacions deta-
llades per als productes sanitaris en I'elabo-
racio dels quals s'utilitzen teixits d’origen ani-
mal. («BOE» 138, de 8-6-2004.)

El Reial decret 414/1996, d'1 de marg, pel qual es
regulen els productes sanitaris, estableix les condicions

que han de complir els productes sanitaris i els seus
accessoris per a la seva posada al mercat, posada en
servei i utilitzacid, aixi com els procediments d’avaluacid
de la conformitat que els siguin aplicables.

A l'annex | del Reial decret esmentat s’estableixen
els requisits essencials que han de complir aquests pro-
ductes i, a lI'apartat 2.1 i 2, s’estableixen els requisits
especifics per eliminar o reduir en la mesura que sigui
possible el risc d’infeccio, per al pacient, per a l'usuari
i per a tercers, derivat de I'is de teixits d'origen animal.
En aquest mateix annex s’especifica que les solucions
adoptades pel fabricant en el disseny i la construccid
dels productes sanitaris s’han d’ajustar als principis d'in-
tegracid de la seguretat, tenint en compte lI'estat gene-
ralment reconegut de la tecnica.

A fi de millorar el nivell de seguretat i protecci6é de
la salut, és necessari continuar reforcant les mesures
de proteccié contra el risc global de transmissié d'en-
cefalopaties espongiformes animals a través dels pro-
ductes sanitaris; per aixo0, als productes sanitaris en l'e-
laboracié dels quals es fan servir teixits d’origen animal,
convé adoptar especificacions més detallades quant als
requisits establerts a l'apartat 2.2 de I'annex |, aixi com
especificar determinats aspectes relatius a I'analisi i ges-
ti6 del risc en el marc dels procediments d’avaluacio
de la conformitat.

A l'ambit comunitari, s’ha adoptat la Directiva
2003/32/CE de la Comissid, de 23 d’abril de 2003, per
la qual s’introdueixen especificacions detallades, d’acord
amb els requisits establerts a la Directiva 93/42/CEE
del Consell, per a productes sanitaris en |'elaboracio dels
quals s'utilitzen teixits d’origen animal. Per tot aixo, és
necessari incorporar les especificacions mitjancant
aquest Reial decret pel qual es transposa al nostre orde-
nament juridic la Directiva 2003/32/CE, i modificar el
Reial decret 414/1996, d'1 de marg, pel qual es regulen
els productes sanitaris.

Aquest Reial decret, en I'elaboracié del qual han estat
escoltats els sectors afectats, es dicta a 'empara de I'ar-
ticle 149.1.16.a de la Constitucido espanyola, que atri-
bueix a I'Estat competéncia exclusiva en matéria de
bases i coordinacié general de la sanitat i de legislacié
de productes farmaceutics, i d’acord amb els articles
1.3, 2.2, 8.12 i la disposicié addicional tercera de la
Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament, i
amb els articles 40.5i 6, 95, 100i 110 de la Llei 14/1986,
de 25 d’abril, general de sanitat.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Sanitat
i Consum, d'acord amb el Consell d’Estat i amb la deli-
beracio prévia del Consell de Ministres en la reunio del
dia 4 de juny de 2004,

DISPOSO:

Article unic. Modificacio del Reial decret 414/1996,
d’1 de marc, pel qual es regulen els productes sani-
taris.

El Reial decret 414/1996, d'1 de marg, pel qual es
regulen els productes sanitaris, es modifica en els termes
seguents:

U. A Jlarticle 3, s’hi afegeixen les definicions
seguents:

«l) Cellula: la unitat organitzada més petita de
qualsevol forma de vida, capac de tenir una exis-
tencia independent i de reproduir-se en un entorn
idoni.

m) Teixit: una organitzacié de cellules, de com-
ponents extracellulars o de tots dos.

n) Derivat: un material obtingut a partir d'un
teixit d’origen animal mitjancant un procés de fabri-
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cacio, com el collagen, la gelatina o els anticossos
monoclonals.

n) Inviable: tot el que no tingui capacitat de
metabolisme o multiplicacio.

o) Agents transmissibles: les entitats patoge-
nes no classificades, els prions i altres entitats com
els agents de I'encefalopatia espongiforme bovina
i de la tremolor.

p) Reduccid, eliminacié o retirada: un procés
mitjancant el qual es redueix, s’elimina o es retira
el nombre d’agents transmissibles, per tal d'evitar
una infeccidé o una reaccio patdogena.

d) Inactivacié: un procés mitjancant el qual es
redueix la capacitat dels agents transmissibles de
causar una infeccié o una reaccié patogena.

r) Pais d’origen: el pais en el qual I'animal hagi
nascut, s’hagi criat o hagi estat sacrificat.

s) Materials de partida: les matéries primeres
o qualsevol altre producte d'origen animal a partir
del qual, o amb ajuda del qual, s’elaborin els pro-
ductes als quals fa referencia lI'apartat 9 de I'ar-
ticle 6.»

Dos. A l'article 6, s’hi afegeix l'apartat 9 seglient:

«9. Els productes sanitaris en |'elaboracié dels
quals es facin servir teixits d'origen animal trans-
formats en inviables o productes inviables derivats
de teixits d’origen animal procedents de les espée-
cies bovina, ovina i cabrum, aixi com els procedents
de cérvols, ants, visons i gats, han de complir les
especificacions detallades relatives als riscos de
transmissié d’encefalopaties espongiformes trans-
missibles (EET) en condicions normals d’utilitzacio
en pacients o altres persones, incloses a l'annex
XIV d’aquest Reial decret.

No obstant el que estableix I'apartat anterior (es
refereix al paragraf anterior o a I'apartat 8), no s’a-
plica als productes anteriors quan aquests no esti-
guin destinats a entrar en contacte amb el cos
huma o estiguin destinats a entrar en contacte Uni-
cament amb pell intacta.

El collagen, la gelatina i el seu de les especies
esmentades al primer paragraf d’aquest apartat uti-
litzats en l'elaboracié de productes sanitaris han
de complir, com a minim, els requisits necessaris
per al consum huma.»

Tres. S’afegeix un nou paragraf a lI'apartat 1 de l'ar-
ticle 7, amb el text seglient:

«L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Produc-
tes Sanitaris ha d’adoptar totes les mesures neces-
saries per garantir que els productes sanitaris reco-
llits a I'apartat 9 de l'article 6 es comercialitzin i
es posin en servei Unicament si compleixen el que
disposa aquest Reial decret, aixi com les especi-
ficacions que estableix I'annex XIV.»

Quatre. Alarticle 8.1, s’hi afegeix un segon paragraf
amb el text seguent:

«El fabricant dels productes sanitaris que asse-
nyala l'apartat 9 de l'article 6 ha de dur a terme
I'analisi del risc i I'estrategia de gestié del risc que
preveu I'annex XIV, abans de presentar la sollicitud
d’avaluacio de la conformitat.»

Cinc. S’afegeixen dos nous paragrafs a l'apartat 1
de l'article 22:

«En relacié amb els productes sanitaris inclosos
a l'apartat 9 de l'article 6, el Ministeri de Sanitat
i Consum ha de verificar que els organismes que
reben notificacié disposen de coneixements actua-
litzats sobre aquests productes.

Si com a resultat de la verificaci6 esmentada
es necessita modificar les funcions dels organismes
gue reben notificacid, s’ha de trametre la notificacié
oportuna a la Comissio Europea i als altres estats
membres.»

Sis. S’afegeix un nou article 23 bis, amb la redaccid
seglient:

«Article 23 bis. Actuacido dels organismes que
reben notificacié en relacié amb els productes
sanitaris en l'elaboracid dels quals es fan servir
teixits d’origen animal.

1. En el cas dels productes inclosos a |'apartat
9 de l'article 6, els organismes que reben notificacio
han d’avaluar I'analisi de risc del fabricant i la seva
estrategia de gestid de risc i, en particular:

a) Lainformacid facilitada pel fabricant.

b) La justificacido de I'is de teixits o derivats
d’origen animal.

c) Els resultats dels estudis sobre I'eliminacid
o la inactivacié o els resultats de la investigaci6
bibliografica.

d) El control per part del fabricant de l'origen
de les matéries primeres, dels productes acabats
i dels subcontractistes.

e) La necessitat de comprovar els aspectes
relatius a I'origen dels materials, inclosos els sub-
ministraments de terceres parts.

2. Durant l'avaluacié de l'analisi del risc i la
gestio del risc en el marc del procediment d’ava-
luacié de la conformitat, els organismes que reben
notificacid han de tenir en compte el certificat d'i-
doneitat EET expedit per la Direccido Europea de
Qualitat del Medicament (d’ara endavant, “certificat
EET") per als materials de partida, quan n’hi hagi.

3. Abans d’expedir un certificat d’examen “CE”
del disseny o un certificat d'examen “CE” de tipus,
els organismes que reben notificacié han de prestar
la deguda atencio a qualsevol comentari que rebin
de I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Produc-
tes Sanitaris en un termini de 12 setmanes a partir
de la data en la qual se n’hagi sollicitat I'opinid.

4. Excepte en el cas de productes sanitaris per
a l'elaboracié dels quals es facin servir materials
de partida que disposin del certificat EET al qual
es refereix l'apartat 2, els organismes nacionals,
a través de I’Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris, han de recollir 'opinié de les
autoritats competents dels altres estats membres
sobre la seva avaluacio i les conclusions de I'analisi
i gestid del risc dels teixits o derivats que es pre-
tenguin incorporar al producte sanitari, d'acord amb
el que estableix el fabricant.»

Set. L'annex d’aquest Reial decret s'incorpora com
a annex XIV al Reial decret 414/1996, d'1 de marg,
pel qual es regulen els productes sanitaris.

Disposicié transitoria Unica. Obtencio de certificats
complementaris i vigencia dels certificats expedits
abans de I'1 d’abril de 2004.

Els productes sanitaris inclosos a I'apartat 2 de l'article
Unic proveits d'un certificat d'examen «CE» del disseny
o un certificat d’examen «CE» de tipus expedits abans
de I'1 dabril de 2004 estan subjectes a I'obtencié d'un
certificat d’examen «CE» del disseny o un certificat d’'exa-
men «CE» de tipus complementaris, a fi de complir les
especificacions incloses en aquest Reial decret.
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No obstant aixo, fins al 30 de setembre de 2004
es permet comercialitzar i posar en servei els productes
sanitaris als quals es refereix I'apartat 2 de l'article unic
que disposin d'un certificat d'examen «CE» del disseny
o un certificat d’'examen «CE» de tipus expedit abans
de I'1 d’abril de 2004.

Disposicié derogatoria Gnica. Derogacié normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix
rang o inferior que s'oposin al que estableix aquest Reial
decret.

Disposicié final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara de l'article
149.1.16a de la Constitucié espanyola, que atribueix a
I'Estat competéncia exclusiva en materia de bases i coor-
dinacié general de la sanitat i de legislacié de productes
farmaceutics, i d’acord amb els articles 1.3, 2.2, 8.12
i la disposicié addicional tercera de la Llei 25/1990,
de 20 de desembre, del medicament, i amb els articles
40.5 i 6, 95, 100 i 110 de la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat.

Disposicio final segona. Facultat de desplegament.

Es faculta el ministre de Sanitat i Consum per dictar
les disposicions necessaries per a l'aplicacio i el des-
plegament d’aquest Reial decret, en I'ambit de les seves
competéncies.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.
El present Reial decret entra en vigor I'endema de
la publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 7 de juny de 2004.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat i Consum,
ELENA SALGADO MENDEZ

ANNEX
«ANNEX XIV

Analisi del risc i estratégia de gestié del risc dels pro-
ductes sanitaris en I'elaboracié dels quals es fan servir
teixits d’origen animal

1. Analisi i gestio del risc

1.1 Justificacié de I'Us de teixits o derivats d’origen
animal.

Basant-se en la seva analisi del risc i en la seva estra-
tegia de gestiod del risc global per a un producte sanitari
determinat, el fabricant ha de justificar la decisié de fer
servir els teixits o derivats d’origen animal als quals es
refereix I'apartat 9 de l'article 6 (especificant les especies
animals i els teixits), tenint en compte el benefici clinic
esperat, el risc residual potencial i les alternatives apro-
piades.

1.2 Procediment d'avaluacio.

Per garantir un alt nivell de proteccié als pacients
o usuaris, el fabricant de productes per a l'elabora-

cid dels quals es facin servir teixits o derivats d'ori gen
animal als quals es refereix I'apartat 1.1 ha de dur a
terme una analisi del risc i una estratégia de gestié del
risc adequats i ben documentats, per abor dar tots els
aspectes pertinents relatius a les EET. Aixi mateix, ha
d’identificar els perills associats als teixits o derivats
esmentats, ha d'elaborar la documentacié sobre les
mesures adoptades per reduir al maxim el risc de trans-
missio i ha de demostrar I'acceptabilitat del risc residual
associat al producte per a I'elaboracié del qual es facin
servir aquests teixits o derivats, tenint en compte I'Us
al qual esta destinat el producte i els avantatges que
aporta.

La seguretat d'un producte, pel que fa al potencial
per propagar un agent transmissible, depén de tots els
factors descrits als apartats 1.2.1 a 1.2.7, els quals s’han
d’analitzar, avaluar i gestionar. La combinacié d'aquestes
mesures determina la seguretat del producte.

S’han de tenir en compte dues etapes clau, a saber:

a) La seleccio dels materials de partida (teixits o
derivats) considerats adequats d’acord amb la seva con-
taminacié potencial amb agents transmissibles (vegeu
els apartats 1.2.1, 1.2.2 i 1.2.3), tenint en compte els
tractaments posteriors.

b) L'aplicacié d'un procediment de produccid per
retirar o inactivar agents transmissibles presents als
teixits o derivats controlats en origen (vegeu l'apartat
1.2.4).

A més, s’han de tenir en compte les caracteristiques
del producte i I'is al qual estigui destinat (vegeu els
apartats 1.2.5, 1.2.61i 1.2.7).

Al'hora d’analitzar el risc i aplicar I'estrategia de gestié
del risc, s’ha de prestar la deguda atencié als dictamens
dels comites cientifics pertinents i, quan escaigui, als
dictamens del Comité d’'Especialitats Farmaceutiques les
referencies del qual s’hagin publicat en el “Diari Oficial
de la Unié Europea”.

1.2.1 Els animals com a font de material.

El risc d'EET esta relacionat amb les espécies i soques,
aixi com amb la naturalesa del teixit de partida. Tenint
en compte que l'acumulacié de la infecciositat d’'EET
es produeix en un periode d’incubacié de diversos anys,
el proveiment a partir d’animals joves sans es considera
un factor de reduccio del risc. Cal excloure'n els animals
de risc, com els que estan morts, els que han estat sacri-
ficats en situacions d’emergéncia i els sospitosos de patir
EET.

1.2.2 Origen geografic.

Mentre no es faci la classificacio dels paisos en funcié
de la seva qualificacio sanitaria respecte de I'EEB, pre-
vista al Reglament (CE) nim. 999/2001 del Parlament
Europeu i del Consell, de 22 de maig de 2001, pel qual
s'estableixen disposicions per a la prevencio, el control
i I'eradicacié de determinades encefalopaties espongi-
formes transmissibles, publicat en el “Diari Oficial de
la Unié Europea” de 31 de maig de 2001, a I'hora de
valorar el risc d'un pais d'origen s’ha de fer servir el
risc geografic d'EEB. El risc geografic d'EEB és un indi-
cador qualitatiu de la probabilitat que existeixi un bovi
o més d'un infectats per I'EEB, tant al nivell preclinic
com al clinic, en un moment donat, en un pais deter-
minat. Quan es confirma aquesta preséncia, el risc geo-
grafic d'EEB aporta una indicacié del nivell d’infeccid
d’acord amb el que especifica el quadre seglient:
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Nivell de risc Preséncia d'un bovi o més d’un infectats, clinicament
geografic o preclinicament, per I'agent de I'EEB

d’EEB en una regioé geografica o pais
I Summament improbable.
Il Improbable, pero no es descarta. )
1] Probable, perd sense confirmar o confir-

mat a un nivell inferior.

v Confirmat a un nivell superior.

Alguns factors influeixen en el risc geografic d'infec-
ci6 d’'EEB relacionat amb |'Us de teixits en estat brut
o derivats, procedents d'un pais determinat. Aquests fac-
tors es defineixen a l'apartat 1 de l'article 2.3.13.2 del
Codi zoosanitari internacional de I'OIE (Oficina Interna-
cional d’Epizooties), disponible a la pagina web
www.oie.int/esp/normes/mcode/E00067.htm.

El Comité director cientific ha avaluat el risc geografic
d’EEB de diversos paisos tercers i estats membres, i ho
continua fent amb tots els paisos que van sollicitar la
seva qualificacié sanitaria respecte de I'EEB, tenint en
compte els principals factors de I'OIE.

1.2.3 Naturalesa del teixit de partida.

El fabricant ha de tenir en compte la classificacio
dels riscos relacionats amb els diferents tipus de teixits
de partida. La identificacié de I'origen del teixit animal
s’ha de sotmetre al control i a la inspeccié individual
per part d'un veterinari i la canal de I'animal ha d’obtenir
la certificacid d'apta per al consum huma.

El fabricant ha de garantir que no hi ha cap risc de
contaminacid encreuada en el moment del sacrifici.

El fabricant no pot fer servir teixits o derivats d’origen
animal considerats d’elevat potencial d’infeccciositat
d’EET, llevat que sigui necessari fer-los servir en circums-
tancies excepcionals, és a dir, que aportin un gran bene-
fici al pacient i que no hi hagi teixits de partida alternatius.

A més, s’ha d'aplicar el que disposa el Reglament
(CE) num. 1774/2002 del Parlament Europeu i del Con-
sell, de 3 d'octubre de 2002, pel qual s’estableixen les
normes sanitaries aplicables als subproductes animals
no destinats al consum huma.

1.2.3.1

S’ha elaborat una classificacié de la infecciositat per
a teixits d'ovins i cabrum basant-se en els coneixements
actuals, sobre els agents transmissibles en teixits i
liquids organics d’ovins i cabrum infectats de manera
natural per la tremolor clinica. El dictamen del Comite
Director Cientific adoptat en la reunié de 22 i 23 de
juliol de 1999 i titulat “The policy of breeding and
genotyping of sheep” (Politica de reproduccié i genotip
d'ovella) (disponible al lloc web de la Comissié
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out-
come_en.html) inclou, a I'annex, un quadre que més tard
s’actualitzaria en el dictamen “TSE infectivity distribution
in ruminant tissues (state of knowledge, December
2001)" (TSE distribucio de la capacitat infectiva en els
teixits de remugants) adoptat en la reunié de 10 i 11
de gener de 2002 (disponible al lloc web de la Comissio
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out-
come_en.html.)

Ovins i cabrum.

La classificacio es pot revisar si hi ha noves proves
cientifiques (per exemple, fent servir dictamens

pertinents dels comités cientifics, del Comité d’'Especia-
litats Farmacéutiques, aixi com mesures de la Comissié
Europea que regulin I'is de material amb risc d’EET).
En el "Diari Oficial de la Unié Europea” s’ha de publicar
una analisi de les referéncies als documents o dictamens
pertinents i se n"ha d’establir una llista, una vegada que
la Comissié Europea hagi adoptat una decisié.

1.2.3.2 Bovins.

La llista de material especificat de risc que figura al
Reglament (CE) num. 999/2001 es considera d’elevat
potencial d'infeccciositat d'EET.

1.2.4 Inactivacié o eliminacié d'agents transmissi-
bles.

1.2.4.1 Pel que fa als productes que no puguin resis-
tir un procés d’inactivacié o eliminacié sense patir una
degradacié inacceptable, el fabricant s'ha de basar prin-
cipalment en el control de I'origen.

1.2.4.2 Quant a la resta dels productes, si el fabri-
cant declara que els processos de fabricacid son capacos
d’eliminar o inactivar agents transmissibles, ho ha de
demostrar mitjancant la documentacié adequada.

La informacioé pertinent procedent d'una investigacio
i una analisi de la literatura cientifica adequades es pot
fer servir per justificar els factors d’'inactivacié o elimi-
nacid quan els processos especifics esmentats a la biblio-
grafia siguin comparables amb els que s’han fet servir
per al producte. La investigacio i I'analisi també han de
tenir en compte els possibles dictamens cientifics dis-
ponibles elaborats per un Comité cientific de la UE.
Aquests dictamens serveixen de referéncia en cas que
hi hagi postures divergents.

Quan la investigacié bibliografica no serveixi per
demostrar el que s’ha declarat, el fabricant ha de dur
a terme un estudi especific amb base cientifica sobre
la inactivacié o I'eliminacio, tenint en compte el seglient:

a) Elrisc identificat relatiu al teixit.

b) Laidentificacié dels agents model pertinents.

c) La justificacié de I'eleccié de combinacions con-
cretes d’agents model.

d) La identificacié de la fase elegida per eliminar
o inactivar els agents transmissibles.

e) El calcul dels factors de reduccio.

Un informe final ha d’identificar els parametres de
fabricacio i els limits que soén critics per a I'eficacia del
procés d’'inactivacio o eliminacio.

S’han d’aplicar procediments documentats adequats
per garantir el respecte dels parametres validats durant
la fabricacié de rutina.

~1.2.,6  Quantitats de teixits de partida o derivats d'o-
rigen animal necessaris per fabricar una unitat del pro-
ducte sanitari.

El fabricant ha d’avaluar la quantitat de teixit en estat
brut o derivats d'origen animal necessaris per fabricar
una sola unitat del producte sanitari. En cas de procés
de purificacid, el fabricant ha d'avaluar si aquest pot
concentrar els nivells d’agents transmissibles presents
als teixits de partida o derivats d’origen animal.

1.2.6 Teixits o derivats d’'origen animal que entren
en contacte amb els pacients i usuaris.

El fabricant ha de tenir en compte:

a) La quantitat de teixit o derivat d'origen animal.
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b) Lazona de contacte: la seva superficie, tipus (pell,
mucoses, cervell, etc.), i estat (sa o danyat, per exemple).

c) El tipus de teixit o derivat que entra en contacte
amb el pacient o l'usuari.

d) El temps que el producte esta destinat a roman-
dre en contacte amb el cos (inclos I'efecte de reabsorcid).

S’ha de tenir en compte la quantitat del producte
sanitari que es pot fer servir en un procediment deter-
minat.

1.2.7 Via d’administracié.

El fabricant ha de tenir en compte la via d’adminis-
tracié recomanada a la informacio relativa al producte,
des del risc més elevat fins al més baix.

1.3 Revisio de 'avaluacié.

El fabricant ha d’establir i mantenir un procediment
sistematic per revisar la informacié obtinguda sobre el
seu producte sanitari o altres productes similars en la
fase posterior a la fabricacié. S’ha d’avaluar la informacio
per determinar la seva possible pertinéncia en matéria
de seguretat, concretament:

a) Sies detecten riscos no reconeguts anteriorment.

b) Si el risc estimat derivat d'un perill determinat
ja no és acceptable.

c) Si l'avaluacio original s’ha invalidat per altres
raons.

En cas que es produeixi una de les situacions ante-
riors, s’han de tenir en compte els resultats de I'avaluacio
en el procés de gestio del risc.

Vista aquesta nova informacid, s’ha de preveure una
analisi de les mesures de gestid del risc per al producte
(inclosa la justificacido de l'eleccié d’'un teixit o derivat
d’origen animal). Si hi ha la possibilitat que hagi canviat
el risc residual o la seva acceptabilitat, cal tornar a avaluar
i justificar el seu impacte en les mesures de control del
risc aplicades anteriorment.

Els resultats d'aquesta avaluacié s’han de documentar.

2. Avaluacid dels productes sanitaris de la classe Il
per part dels organismes que reben notificacio

Pel que fa als productes pertanyents a la classe lll
d'acord amb la regla 17 (tots els productes sanitaris
per a I'elaboracié dels quals es facin servir teixits o deri-
vats d'origen animal transformats en inviables, excepte
els productes destinats a entrar en contacte Unicament
amb pell intacta) de I'annex IX d'aquest Reial decret,
els fabricants han de facilitar als organismes que reben
notificacid tota la informacid pertinent que permeti ava-
luar I'estrategia d'analisi i gestié de riscos que estiguin
aplicant. Qualsevol informacié nova sobre el risc d'EET
recollida pel fabricant i que tingui interés per als seus
productes s’ha de trametre a I'organisme que rep noti-
ficacié perque n’estigui informat.

Qualsevol canvi en relacié amb els processos de pro-
veiment, recollida, tractament i inactivacié o eliminacio
que pugui modificar els resultats inclosos a I'expedient
de gestio del risc del fabricant s’ha de transmetre a |'or-
ganisme que rep notificacié als efectes d'una aprovacio
addicional abans d’aplicar-los.»

MINISTERI D’EDUCACIO | CIENCIA

10777 REIAL DECRET 1313/2004, de 28 de maig,
pel qual s’Thomologuen els titols de llicenciat
en administracio i direccio d’empreses, de lli-
cenciat en ciencies politiques i de I'adminis-
tracio, de llicenciat en dret, de llicenciat en
economia, de llicenciat en periodisme, de lli-
cenciat en psicologia i de llicenciat en publi-
citat i relacions publiques, de la Facultat de
Ciencies Socials, de la Universitat Abat Oliba
CEU. («<BOE» 140, de 10-6-2004.)

La Universitat Abat Oliba CEU, reconeguda com a
universitat privada per la Llei 20/2003, de 4 de juliol,
de la Comunitat Autonoma de Catalunya, ha aprovat
els plans d’estudis dels ensenyaments que condueixen
a l'obtencié dels titols de llicenciat en administracio i
direccid d’empreses, de llicenciat en ciencies politiques
i de I'administracié, de llicenciat en dret, de llicenciat
en economia, de llicenciat en periodisme, de llicenciat
en psicologia i de llicenciat en publicitat i relacions publi-
ques, de caracter oficial i validesa en tot el territori nacio-
nal, de la Facultat de Ciéncies Socials, la implantacio
dels quals I'ha autoritzat la Generalitat de Catalunya.

Acreditats 'homologacioé dels plans d’estudis esmen-
tats per part del Consell de Coordinacié Universitaria
i el compliment dels requisits basics que preveu el Reial
decret 5657/1991, de 12 dabril, sobre creacié i reco-
neixement d’universitats i centres universitaris, vigent
en el que no s'oposi a la Llei organica 6/2001, de 21
de desembre, d’universitats, és procedent 'homologacid
dels titols esmentats.

Aquesta homologacié s'efectua d'acord amb el que
estableixen I'apartat 4 de I'article 35 de la Llei organica
6/2001, de 21 de desembre, els reials decrets
1421/1990, de 26 d'octubre; 1423/1990, de 26 d'oc-
tubre; 1424/1990, de 26 d'octubre, modificat pel Reial
decret 861/2001, de 20 de juliol; 1425/1990, de 26
d'octubre, 1428/1991, de 30 d'agost; 1428/1990, de
26 d'octubre i 1386/1991, de 30 d'agost, pels quals
s’estableixen, respectivament, els titols de llicenciat en
administracid i direccié d'empreses, de llicenciat en cien-
cies politiques i de I'administracié, de llicenciat en dret,
de llicenciat en economia, de llicenciat en periodisme,
de llicenciat en psicologia i de llicenciat en publicitat
i relacions publiques, i les directrius generals propies
dels plans d'estudis conduents a obtenir-los, i altres nor-
mes dictades en el seu desplegament.

En virtut d’aixo, a proposta de la ministra d'Educacio
i Ciencia i amb la deliberacio previa del Consell de Minis-
tres en la reunié del dia 28 de maig de 2004,

DISPOSO:

Article 1. Objecte.

1. S’homologuen els titols de Ilicenciat en adminis-
tracidé i direccié d’'empreses, de llicenciat en ciencies poli-
tiques i de I'administracid, de llicenciat en dret, de lli-
cenciat en economia, de llicenciat en periodisme, de lli-
cenciat en psicologia i de llicenciat en publicitat i rela-
cions publiques, de la Facultat de Ciéncies Socials, de
la Universitat Abat Oliba CEU, reconeguda com a uni-
versitat privada, una vegada acreditats 'homologacio
dels seus plans d’estudis per part del Consell de Coor-
dinacio Universitaria i el compliment dels requisits basics
que preveu el Reial decret 557/1991, de 12 dabril,
sobre creacidé i reconeixement d’universitats i centres
universitaris.



