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|. Disposicions generals

MINISTERI DE SANITAT | CONSUM

15890 REIAL DECRET 1143/2007, de 31 d’agost, pel

qual es modifiquen els reials decrets 634/1993,
de 3 de maig, sobre productes sanitaris
implantables actius; 414/1996, d’1 de marg,
pel qual es regulen els productes sanitaris; i
1662/2000, de 29 de setembre, sobre produc-
tes sanitaris per a diagnostic «in vitro».
(«BOE» 210, d"1-9-2007.)

Els reials decrets 634/1993, de 3 de maig, sobre produc-
tes sanitaris implantables actius, 414/1996, d'1 de marg, pel
qual es regulen els productes sanitaris, i 1662/2000, de 29
de setembre, sobre productes sanitaris per a diagnostic
«in vitro», constitueixen el marc reglamentari espanyol
pel qual es regeix la fabricacid, importacio, certificacio,
comercialitzacio, posada en servei, distribucio, publicitat i
utilitzacié dels productes sanitaris. Aquesta reglamenta-
cié incorpora a més al nostre dret les directives comunita-
ries sobre aquestes matéries.

Lexperiéncia adquirida en I'aplicacié d’aquesta regla-
mentacid i els canvis legislatius esdevinguts els Ultims
anys fan necessari modificar algunes de les disposicions
que contenen els reials decrets esmentats. Igualment, la
publicacio de la Directiva 2005/50/CE de la Comissid, d’'11
d'agost de 2005, relativa a la reclassificacio de les protesis
articulars de maluc, genoll i espatlla en el marc de la
Directiva 93/42/CEE del Consell, relativa als productes sani-
taris, fa necessari modificar el Reial decret 414/1996, d'1 de
marg, per incorporar-la a I'ordenament juridic intern.

D’aquesta manera, es modifiquen determinats aspec-
tes relatius al procediment que han de seguir els organis-
mes notificats que executen els procediments d’avaluacié
de la conformitat dels productes sanitaris, amb vista a la
col-locacié en aquests productes del marcatge CE, que
permet la seva lliure circulacié a la Unié Europea.

Igualment, es modifica el procediment d’obtenci6 de
la llicéncia sanitaria prévia de funcionament pels fabri-
cants i importadors de productes sanitaris, que es recull
en els tres reials decrets esmentats, actualitzant les refe-
réncies als organismes competents en aquest procedi-
ment en virtut dels canvis esdevinguts en les atribucions
competencials.

Finalment, es modifica el procediment de |'autoritza-
cié de les recerques cliniques amb productes sanitaris
previst als reials decrets 634/1993 i 414/1996, adaptant-lo a
la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de regim juridic de les
administracions publiques i del procediment administratiu
comu, i s'amplia a un mes el termini establert per al
comencament de les recerques amb productes sanitaris
diferents dels de classe Ill o implantables o invasius a
llarg termini, i actualitzant les referéncies legislatives apli-
cables a les esmentades recerques cliniques.

D’altra banda, el 12 d’agost de 2005 es va publicar la
Directiva 2005/50/CE de la Comissid, d'11 d’agost de 2005,
relativa a la reclassificacio de les protesis articulars de
maluc, genoll i espatlla en el marc de la Directiva
93/42/CEE del Consell, relativa als productes sanitaris.
Malgrat les regles establertes a I'annex IX de la Directiva
93/42/CEE, les protesis de maluc, genoll i espatlla passen
de ser productes sanitaris classe llb a ser productes sanita-
ris de classe lll, classe reservada als productes més critics.

Les protesis de maluc i genoll son implantacions que
han de suportar pes i extremadament sofisticades. Per a
aquestes protesis, el risc de requerir cirurgia correctiva és
significativament més gran que per a altres articulacions.
Les implantacions d’espatlla, sotmeses a forces dinami-
ques similars, constitueixen una tecnica més recent i la
seva eventual substitucio ha d’estar, en principi, relacio-
nada amb problemes médics greus.

Aixi mateix, la cirurgia de substitucié de maluc, genoll
i espatlla es practica cada vegada més en pacient joves i
amb una esperanca de vida elevada; per tant, ha augmen-
tat la necessitat que les implantacions funcionin adequa-
dament durant el periode d’esperanca de vida dels paci-
ents, aixi com de reduir la cirurgia correctiva i els riscos
associats. A més, les protesis articulars totals poden ser
objecte de multiples modificacions després de I'inici de la
seva utilitzacié clinica i la seva comercialitzacio. Lexperi-
encia indica que, el que a primera vista semblen ser modi-
ficacions menors, poden tenir consequéncies imprevistes
que afectin la seguretat.

El caracter técnic de la matéria que regula aquest Reial
decret fa necessaria I'adopcio de la present disposicié com
a instrument normatiu idoni per completar la regulacié
basica aplicable als productes sanitaris.

En el procés d’elaboracié d'aquest Reial decret han
estat consultades les comunitats autonomes i els sectors
afectats.

Aquest Reial decret té la condicido de norma sanitaria
basica d’acord amb el que estableixen els articles 149.1.16a
de la Constitucid, i 40.51 6, 95,100 110 de la Llei 14/1986, de
25 d’abril, general de sanitat, i I'article 1.1, disposicio addi-
cional tercera i disposicio final primera de la Llei 29/2006,
de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medica-
ments i productes sanitaris.

En virtut d’aixo, a proposta del ministre de Sanitat i
Consum, amb I'aprovacio previa del ministre d’Adminis-
tracions Publiques, d’acord amb el Consell d’Estat i amb
la deliberacié prévia del Consell de Ministres a la reunié
del dia 31 d'agost de 2007,

DISPOSO:

Article primer. Modificacio del Reial decret 634/1993, de 3
de maig, sobre productes sanitaris implantables actius.

El Reial decret 634/1993, de 3 de maig, sobre produc-
tes sanitaris implantables actius, queda modificat de la
manera seglent:



3834

Dilluns 17 setembre 2007

Suplement num. 28

u.

Lapartat 2 de l'article 3, condicions generals,

queda redactat de la manera seglent:

«2. Llicencia previa de funcionament d’instal-
lacions:

a) D’acord amb I'article 100 de la Llei 14/1986, de
25 d’abril, general de sanitat, sobre determinades
activitats en relacio amb els productes sanitaris, la
fabricacid, agrupacié o esterilitzacio dels productes
sanitaris implantables actius en el territori nacional
requereix llicencia prévia de funcionament de la
instal-lacié, atorgada per I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris. De la mateixa
manera, requereixen llicencia prévia d’establiments
els locals ubicats en el territori nacional en qué
s'efectui la importacié de productes sanitaris
implantables actius des de tercers paisos per a la
seva comercialitzacido o posada en servei en el terri-
tori comunitari.

Tot aix0 s’entén sense perjudici de les compe-
téncies de les comunitats autonomes en relacié amb
els establiments i les activitats de les persones fisi-
ques o juridiques que es dediquin a la fabricacio de
productes sanitaris a mida.

b) Per a l'obtencié d'aquestes autoritzacions,
les empreses que desenvolupin aquestes activitats
ho han de sol-licitar a '’Agéencia Espanyola de Medi-
caments i Productes Sanitaris, la qual ha d’estudiar
la documentacié presentada i notificar la seva reso-
lucio en el termini de tres mesos a comptar de la
data en qué la sol-licitud i la documentacio que
I’'acompanya hagin tingut entrada en el registre de
I'esmentat organisme autonom.

c) LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris ha de sol-licitar a les arees de sani-
tat de les delegacions del Govern un informe sobre
les condicions en que les empreses duen a terme les
activitats relacionades en aquest apartat, i ordenar a
aquests efectes les inspeccions de les instal-lacions
que siguin necessaries. La sol-licitud de I'esmentat
informe suspén, per un termini maxim de tres
mesos, la tramitacié del procediment segons el que
preveu l'article 42.5.c) de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, de regim juridic de les administracions
publiques i del procediment administratiu comu. La
peticid de I'esmentat informe i la seva recepcio han
de ser comunicades a I'empresa interessada.

No obstant el que disposa el paragraf anterior,
de manera excepcional, per raons d'urgencia o quan
la naturalesa de les activitats ho aconselli, aquest
informe i la corresponent inspeccié poden ser realit-
zats per la mateixa Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris.

d) Quan les empreses duguin a terme les acti-
vitats de fabricacié, agrupacid, esterilitzacio o
emmagatzematge en instal-lacions establertes fora
del territori espanyol, els informes i inspeccions
esmentats en els paragrafs anteriors poden ser
substituits per documentacidé que avali convenient-
ment les activitats desenvolupades.

e) Per a la realitzacio de les activitats assenya-
lades en aquest apartat, les empreses han de dispo-
sar d'un responsable técnic, titulat universitari, la
titulacié del qual acrediti una qualificacié adequada
en funcio dels productes que tingui al seu carrec, el
qual ha d’exercir la supervisié directa d’aquestes
activitats.

f) D’acord amb el que assenyalen els articles
64.5 i 72.7 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de
garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris, les empreses han de tenir una assegu-
ranca, aval o garantia financera, per respondre dels

eventuals danys per a la salut que puguin ocasionar
els seus productes.

g) LAgencia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris ha de procedir a la denegacio, sus-
pensid o revocacio de les llicéncies de funcionament
quan de la documentacié aportada o dels informes
d’inspeccié corresponents no quedi garantit que
I'empresa disposa de les instal-lacions, els mitjans,
els procediments i el personal adequats per desen-
volupar les respectives activitats.»

Dos. Larticle 7 queda redactat de la manera

seguent:

«Article 7 Productes d’usos especials.

1. En les fires, exposicions i demostracions es
poden presentar productes que no compleixin les
disposicions d’aquest Reial decret, sempre que en
un cartell suficientment visible, col-locat en els
mateixos productes o al seu costat s’indiqui clara-
ment que els productes no es poden comercialitzar,
ni es poden posar en servei fins que se’'n declari la
conformitat.

2. Els productes a mida i els productes desti-
nats a recerques cliniques es consideren productes
d’us especial, als efectes d’aquesta disposicio, i no
han d’estar proveits del marcatge CE ni els és aplica-
ble la comunicacié que preveu l'article 9.

3. Els productes a mida han de complir els
requisits recollits a I'annex VI com a condicio prévia
per a la seva posada en el mercat i/o en servei.

4. En la realitzacio de recerques cliniques amb
productes sanitaris implantables actius s’han d’apli-
car els principis etics i metodologics que preveu el
Reial decret 223/ 2004, de 6 de febrer, pel qual es
regulen els assajos clinics amb medicaments, aixi
com el que estableix I'annex VII.

En cas que les recerques cliniques es realitzin
amb productes que tinguin el marcatge CE, no els
son aplicables els apartats 5, 6, 7, 8 i 9 del present
article, llevat que les recerques tinguin per objecte
utilitzar els productes en una indicacié diferent de la
que preveu el procediment pertinent d’avaluacio de
conformitat. Segueixen sent aplicables les disposici-
ons corresponents de I'annex VIl, amb I'excepcio de
I"apartat 2.4.

Els productes destinats a recerca clinica només
es poden posar a disposicié dels facultatius si
aquesta recerca disposa del dictamen favorable del
Comité Etic de Recerca Clinica que preveu l'article
60 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us
racional dels medicaments i productes sanitaris.

Aquesta previsio s'estén a les modificacions de
recerques cliniques en curs que puguin suposar un
augment de risc per als subjectes participants en
I"assaig.

5. Almenys 60 dies abans del comencament de
les recerques, el promotor ha de sol-licitar I'autorit-
zacio6 corresponent a I’Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris, i hi ha d’adjuntar la docu-
mentacié assenyalada a |'apartat 2.2 de I'annex VI.
Aquesta sol-licitud s’ha de fer sense perjudici de la
comunicacio que, si s'escau, exigeixi |'autoritat sani-
taria de la comunitat autdnoma corresponent.

LAgencia Espanyola de Medicaments i Produc-
tes Sanitaris ha de verificar que la sol-licitud reuneix
els requisits previstos en el paragraf anterior i notifi-
car al sol-licitant la seva admissi6 a tramit.

En cas que la sol-licitud o la documentacio pre-
sentada no reuneixin els requisits establerts, s’ha de
requerir al sol-licitant perqué solucioni les deficien-
cies en el termini maxim de 10 dies, amb la indicacié
qgue si no ho fa es considerara que ha desistit de la
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peticid. Transcorregut el termini sense que es produ-
eixi 'esmena, I'’Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris resoldra, comunicant el desisti-
ment a l'interessat.

6. LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris ha d'avaluar la documentacié pre-
sentada i resoldre autoritzant les recerques o comu-
nicant una decisi6 en contra basada en
consideracions de salut publica o d'ordre public. Es
poden iniciar les recerques si transcorreguts 60 dies
des de la notificacio d’admissio a tramit de la sol-
licitud, I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris no s’ha pronunciat, sempre que es
disposi de l'informe favorable del Comite Etic de
Recerca Clinica acreditat per la corresponent comu-
nitat autonoma.

7. Si es requereix informacié suplementaria,
s'ha de sol-licitar per escrit al sol-licitant. El termini
de 60 dies s’interromp en la data d’emissio de |'es-
crit i es torna a iniciar a partir de la data d’entrada a
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris de I"Gltima informacioé sol-licitada. La falta
de presentacié de la informacid sol-licitada transcor-
reguts tres mesos de la seva sol-licitud produeix la
caducitat del procediment i I'arxivament de les actu-
acions, llevat que en aquest termini I’Agéncia Espa-
nyola de Medicaments i Productes Sanitaris hagi
autoritzat, a petici6 motivada del sol-licitant, una
prorroga d'aquest termini.

8. Qualsevol modificacié d'una recerca clinica
s’ha de comunicar segons el procediment anterior.

9. LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris ha de mantenir actualitzat un regis-
tre amb totes les recerques cliniques comunicades.
Aquest registre s’"ha de mantenir a disposicié de les
autoritats sanitaries competents de les comunitats
autonomes.»

Tres. Larticle 17 queda modificat de la manera segtient:
a) A l'apartat 1 s'afegeix el paragraf seglient:

«Llorganisme notificat ha d’emetre els certificats
corresponents als procediments d’avaluacié de la
conformitat, aixi com les certificacions sobre els sis-
temes de qualitat sol-licitats pels fabricants de pro-
ductes sanitaris implantables actius.»

b) Se suprimeixen el primer paragraf de |'apartat 2 i

I'apartat b5.

Quatre. S'hi afegeix un nou article 17 bis:
«Article 17 bis. Procediment de I'organisme notificat.

Lorganisme notificat en les actuacions d’avalua-
cio de la conformitat i de certificacid de sistemes de
qualitat ha de seguir el procediment seglent:

1. El procediment s’inicia a sol-licitud del fabri-
cant o del representant autoritzat a la Unié Europea,
d’acord amb el que indiquen els apartats 1 i 2 de
I"article 6. Per aix0 I'organisme notificat ha d’establir
els formularis corresponents adequats a cada proce-
diment, aixi com la documentacio tecnica i de quali-
tat que s’ha d’aportar en cada cas.

2. Lorganisme notificat i el fabricant o el seu
representant autoritzat establert a la Unié Europea
han de fixar de comu acord els terminis per a la rea-
litzacid dels procediments, tenint en compte la com-
plexitat tecnologica dels productes i dels processos
industrials, el nombre i la localitzacié geografica de les
instal-lacions i el nombre de productes inclosos en el
procediment. La fixaciéd de termini forma part de la
validacié de la sol-licitud i fins que no es porti a terme
no queda admés a tramit el procediment.

3. Si la sol:licitud o la documentacié presen-
tada no s’ajusta al que s’estableix, I'organisme noti-
ficat ha de requerir I'interessat perque, en el termini
de 10 dies, esmeni les deficiencies, i I'ha d’indicar
que si no ho fa es considerara que ha desistit de la
peticio. Aquest termini es pot ampliar a requeriment
de l'interessat si l'organisme notificat considera
aquesta ampliacié justificada. Transcorregut el termini
sense que es produeixi I'esmena, I'organisme notificat
ha de comunicar el desistiment a I'interessat.

4. Lorganisme notificat ha d’efectuar les actua-
cions oportunes per establir o mantenir el certificat
de conformitat sol-licitat. En el curs del procediment
pot requerir totes les dades o informacions que con-
sideri necessaries per decidir sobre |I'esmentada
conformitat.

5. Lorganisme notificat pot reconeixer els
informes técnics sobre productes o sistemes de qua-
litat emesos per entitats competents, tant publiques
com privades, que hagin estat acreditades prévia-
ment pel mateix organisme notificat, i que s’emetin
en I’ambit i les condicions establertes en la dita acre-
ditacio.

6. Lasol-licitud de les dades o els informes sus-
pen els terminis acordats fins que estiguin en poder
de I'organisme notificat. La falta de presentacié de
les dades o els informes, transcorreguts tres mesos
de la sol-licitud, produeix la caducitat del procedi-
ment i I'arxivament de les actuacions, llevat que en
aquest termini I'organisme notificat hagi autoritzat,
a peticié motivada del sol-licitant, una prorroga de
I'esmentat termini.

7. Lorganisme notificat ha de comunicar al sol-
licitant la decisié adoptada, i li ha de remetre els
corresponents certificats o bé ha de desestimar la
seva sol-licitud. En aquest ultim cas la notificacio ha
de contenir la motivacio de la decisio adoptada, aixi
com les vies d’al-legacié que contra aquesta siguin
procedents. Contra les decisions adoptades per |'or-
ganisme notificat l'interessat pot manifestar la dis-
conformitat, en el termini d'un mes, davant el mateix
organisme, que, una vegada revisades les al-legacions,
ha de comunicar la decisio final a I'interessat dins el
mateix termini.

En cas que persisteixi el desacord, l'interessat
pot manifestar la disconformitat, en el termini d'un
mes, davant el ministre de Sanitati Consum, el qual,
amb la instruccié prévia de I'oportd expedient amb
audiéncia de l'interessat, ha de resoldre en el ter-
mini maxim de tres mesos. Contra la resolucié es
poden interposar els recursos que siguin procedents
de conformitat amb el que estableixen els articles
16 i 117 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de
régim juridic de les administracions publiques i del
procediment administratiu comu.

8. EIl que preveu l'apartat anterior també és
aplicable en el cas de les decisions adoptades per
I'organisme notificat d’acord amb el que preveu
I'apartat 4 de I'article 17.»

Cinc. S'hi afegeix una disposicié addicional cinquena:

«Disposicié addicional cinquena. Canvi de refe-
rencia.

D’acord amb els articles 31.3 de la Llei 16/2003, de
cohesio i qualitat del sistema nacional de salut, i 10.3
del Reial decret 1087/2003, de 29 d'agost, pel qual
s'estableix |'estructura organica del Ministeri de
Sanitat i Consum, les referéncies realitzades en
aquest Reial decret a la Direccid General de Farmacia
i Productes Sanitaris s’entenen fetes a '’Agéncia Espa-
nyola de Medicaments i Productes Sanitaris.»
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Article segon. Modificacio del Reial decret 414/1996, d’1 de
marg, pel qual es regulen els productes sanitaris.

S’introdueixen les seglients modificacions en el Reial
decret 414/1996, d’'1 de marg, pel qual es regulen els pro-
ductes sanitaris:

U. Lapartat 1 de l'article 5, Condicions generals,
queda redactat de la manera seguent:

«1. Llicencia previa de funcionament d’instal-
lacions:

a) D’acord amb l'article 100 de la Llei 14/1986,
de 25 d’abril, general de sanitat, sobre determinades
activitats en relacio amb els productes sanitaris, la
fabricacié, agrupacié o esterilitzacido d’aquests pro-
ductes en el territori nacional requereix llicéncia
previa de funcionament de la instal-lacid, atorgada
per '"Agéncia Espanyola de Medicaments i Produc-
tes Sanitaris. De la mateixa manera requereixen lli-
céncia previa d’establiments els locals ubicats en el
territori nacional en qué s’efectui la importacié de
productes sanitaris des de tercers paisos per a la seva
comercialitzaciéo o posada en servei en el territori
comunitari.

Tot aix0 s’entén sense perjudici de les compe-
téncies de les comunitats autonomes en relacié amb
els establiments i les activitats de les persones fisi-
qgues o juridiques que es dediquin a la fabricacio de
productes a mida.

b) Per a l'obtencié d'aquestes autoritzacions,
les empreses que desenvolupin aquestes activitats
ho han de sol:licitar de 'Agéencia Espanyola de Medi-
caments i Productes Sanitaris, la qual ha d’estudiar
la documentacio presentada i notificar la resolucio
en el termini de tres mesos a comptar de la data en
queé la sol-licitud i la documentacioé que I'acompanya
hagin tingut entrada en el registre de I'esmentat
organisme autonom.

c) LAgencia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris ha de sol-licitar a les arees de sani-
tat de les delegacions del Govern un informe sobre
les condicions en qué les empreses desenvolupen
les activitats relacionades en aquest apartat, i ha
d’ordenar a aquests efectes les inspeccions de les
instal-lacions que siguin necessaries. La sol-licitud
de l'informe suspén, per un termini maxim de tres
mesos, la tramitacié del procediment segons el que
preveu l'article 42.5.c) de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, de régim juridic de les administracions
publiques i del procediment administratiu comu. La
peticio de I'informe i la seva recepcié s’ha de comu-
nicar a 'empresa interessada.

No obstant el que disposa el paragraf anterior,
de manera excepcional, per raons d'urgéncia o quan
la naturalesa de les activitats ho aconselli, I'informe
i la corresponent inspeccié poden ser realitzats per
la mateixa Ageéencia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris.

d) Quan les empreses desenvolupin les activi-
tats de fabricacio, agrupacid, esterilitzacié o emma-
gatzematge en instal-lacions establertes fora del
territori espanyol, els informes i les inspeccions
esmentats en els paragrafs anteriors poden ser
substituits per documentacio que avali convenient-
ment les activitats desenvolupades.

e) Per a la realitzacié de les activitats assenya-
lades en aquest apartat, les empreses han de dispo-
sar d'un responsable técnic, titulat universitari, la
titulacié del qual acrediti una qualificacio adequada
en funcio dels productes que tingui al seu carrec, el
qual ha d’exercir la supervisio directa d'aquestes
activitats.

No obstant el que disposa el paragraf anterior, el
desenvolupament de les funcions de técnic respon-
sable de la supervisio de les activitats de fabricacio
de productes a mida, en els sectors de I'ortopedia i
la protesi dental, s’ha d'ajustar al que estableix la
disposicié addicional desena.

f) D’acord amb el que assenyalen els articles
64.5 i 72.7 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de
garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris, les empreses han de tenir una assegu-
ranca, un aval o una garantia financera, per respon-
dre dels eventuals danys per a la salut que puguin
ocasionar els seus productes.

g) LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris ha de procedir a la denegacio, sus-
pensid o revocacio de les llicencies de funcionament
quan de la documentacio aportada o dels informes
d’inspeccié corresponents no quedi garantit que
I'empresa disposa de les instal-lacions, mitjans, pro-
cediments i personal adequats per desenvolupar les
respectives activitats.»

Dos. Larticle 19 queda redactat de la manera

seguent:

«Article 19. Recerques cliniques.

1. En la realitzacié de recerques cliniques amb
productes sanitaris s’aplicaran els principis eétics i
metodologics que preveu el Reial decret 223/2004, de
6 de febrer, pel qual es regulen els assajos clinics amb
medicaments, aixi com el que estableix ['annex X.

En cas que les recerques cliniques es realitzin
amb productes que tinguin el marcatge CE, no els
soén aplicables els apartats 3, 4, 5, 6, 7 i 8 del present
article, llevat que les esmentades recerques tinguin
per objecte utilitzar els productes en una indicacié
diferent de la prevista al procediment pertinent
d’avaluacio de conformitat. Segueixen sent aplica-
bles les disposicions corresponents de I'annex X,
amb I'excepcio de I'apartat 2.4.

2. Els productes destinats a recerca clinica
només poden ser posats a disposicioé dels facultatius
si aquesta recerca compta amb el dictamen favora-
ble del Comite Etic de Recerca Clinica acreditat per
I'dorgan competent de la comunitat autonoma,
d’acord amb el que estableix I'article 60 de la Llei
29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional
dels medicaments i productes sanitaris.

Aquesta previsio s’estén a les modificacions de
recerques cliniques en curs que puguin suposar un
augment de risc per als subjectes participants en
I"assaig.

3. Almenys 60 dies abans del comen¢ament de
les recerques, el promotor ha de sol-licitar I'autorit-
zacio corresponent a I’Agencia Espanyola de Medi-
caments i Productes Sanitaris, i hi ha d’adjuntar la
documentacié que assenyala I'apartat 2.2 de I'annex
VIII. Aquesta sol-licitud s’ha de fer sense perjudici de
la comunicacid que, si s’escau, sigui exigida per
I"autoritat sanitaria de la comunitat autonoma cor-
responent.

LAgencia Espanyola de Medicaments i Produc-
tes Sanitaris ha de verificar que la sol:licitud reuneix
els requisits previstos en el paragraf anterior i notifi-
car al sol-licitant la seva admissi6 a tramit.

En cas que la sol:licitud o la documentacio pre-
sentada no reuneixin els requisits establerts, s’ha de
requerir al sol-licitant perqué solucioni les deficien-
cies en el termini maxim de 10 dies, amb indicacié
gue si aixi no ho fa es considerara que desisteix de
la peticid. Transcorregut el termini sense que es pro-
dueixi I'esmena, I’Agéncia Espanyola de Medica-



Suplement num. 28

Dilluns 17 setembre 2007 3837

ments i Productes Sanitaris ha de resoldre i comuni-
car el desistiment a I'interessat.

4. L[Ageéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris ha d'avaluar la documentacio pre-
sentada i resoldre autoritzant les recerques o comu-
nicantuna decisié en contra basada en consideracions
de salut publica o d’ordre public. Es poden iniciar les
recerques si transcorreguts 60 dies des de la notifica-
cié d'admissiéo a tramit de la sol-licitud, I’Agencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris no
s’hi ha pronunciat, sempre que es disposi de l'in-
forme favorable del Comite Etic de Recerca Clinica
acreditat de referencia.

5. Si es requereix informacié suplementaria,
s'ha de sol-licitar per escrit al sol-licitant. El termini
de 60 dies s’interromp en la data d’emissio de |'es-
crit i es torna a iniciar a partir de la data d’entrada a
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris de I"Gltima informacioé sol-licitada. La falta
de presentaci6 de la informacio sol-licitada transcor-
reguts tres mesos de la seva sol-licitud produeix la
caducitat del procediment i I'arxivament de les actu-
acions, llevat que en aquest termini I’Agéencia Espa-
nyola de Medicaments i Productes Sanitaris hagi
autoritzat, a petici6 motivada del sol-licitant, una
prorroga de I'esmentat termini.

6. No obstant el que disposa |'apartat 4, en el
cas de productes diferents dels de la classe lll o els
implantables o invasius a llarg termini de les classes
lla o llb, es poden iniciar les recerques cliniques si
transcorregut un mes des de la notificacié d’admis-
si6 a tramit de la sol-licitud, 'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris no s’ha pronun-
ciat, sempre que es disposi de lI'informe favorable
del Comite Etic de Recerca Clinica corresponent.

7. Tota modificacioé d'una recerca clinica s’ha de
comunicar segons el procediment anterior.

8. LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris ha de mantenir actualitzat un regis-
tre amb totes les recerques cliniques comunicades.
Lesmentat registre s’ha de mantenir a disposicié de
les autoritats sanitaries competents de les comuni-
tats autonomes.»

Tres. Larticle 23 queda modificat de la manera segtient:
a) A l'apartat 1 s'afegeix el paragraf seglient:

«Lorganisme notificat ha d’emetre els certificats
corresponents als procediments d’avaluacié de la
conformitat, aixi com les certificacions sobre els sis-
temes de qualitat sol-licitats pels fabricants de pro-
ductes sanitaris.»

b) Se suprimeixen el primer paragraf de I'apartat 2 i

I"apartat 7.

Quatre. S'hi afegeix un nou article 23 ter:
«Article 23 ter. Procediment de I'organisme notificat.

Lorganisme notificat en les seves actuacions
d’avaluacio de la conformitat i de certificacié de siste-
mes de qualitat, ha de seguir el procediment seguent:

1. El procediment s’inicia a sol-licitud del fabri-
cant o del representant autoritzat a la Unio Europea,
de conformitat amb el que preveu l'article 8.1. Per
fer-ho, I'organisme notificat ha d’establir els formu-
laris corresponents adequats a cada procediment,
aixi com la documentacié técnica i de qualitat que
s'ha d’aportar en cada cas.

2. Lorganisme notificat i el fabricant o el seu
representant autoritzat establert a la Unid Europea
han de fixar de comu acord els terminis per a la rea-
litzacid dels procediments, tenint en compte la com-

plexitat tecnoldgica dels productes i dels processos
industrials, el nombre i la localitzacié geografica de
les instal-lacions i el nombre de productes inclosos
en el procediment. La fixacié de termini forma part
de la validacié de la sol:licitud i fins que no es porti a
efecte no queda admeés a tramit el procediment.

3. Silasollicitud o la documentacié presentada
no s’ajusta al que s’ha establert, I'organisme notificat
ha de requerir l'interessat perqué, en el termini de 10
dies, esmeni les deficiéncies, i I’ha d’indicar que si no
ho fa es considerara que ha desistit de la peticio.
Aquest termini es pot ampliar a requeriment de l'inte-
ressat si l'organisme notificat considera aquesta
ampliacio justificada. Transcorregut el termini sense
que es produeixi I'esmena, I'organisme notificat ha
de comunicar el desistiment a l'interessat.

4. Lorganisme notificat ha de dur a terme les
actuacions oportunes per establir o mantenir el cer-
tificat de conformitat sol-licitat. En el curs del proce-
diment pot requerir totes les dades o informacions
que consideri necessaries per decidir sobre la con-
formitat.

5. Lorganisme notificat pot reconeixer els
informes técnics sobre productes o sistemes de qua-
litat emesos per entitats competents, tant publiques
com privades, que hagin estat acreditades préevia-
ment pel mateix organisme notificat, i que s’emetin
en I’ambit i les condicions establertes en la dita acre-
ditacio.

6. Lasol-licitud de les dades o els informes sus-
pen els terminis acordats fins que estiguin en poder
de lI'organisme notificat. La falta de presentacio de
les dades o informes, transcorreguts tres mesos de
la seva sol-licitud, produeix la caducitat del procedi-
ment i I'arxivament de les actuacions, llevat que en
aquest termini I'organisme notificat hagi autoritzat,
a peticié motivada del sol:-licitant, una prorroga del
termini.

7. Lorganisme notificat ha de comunicar al sol-
licitant la decisié adoptada, i li ha de remetre els
corresponents certificats o bé ha de desestimar la
sol-licitud. En aquest ultim cas la notificacié ha de
contenir la motivacié de la decisié adoptada, aixi
com les vies d’al-legacié que contra aquesta siguin
procedents. Contra les decisions adoptades per I'or-
ganisme notificat, I'interessat pot manifestar la seva
disconformitat, en el termini d'un mes, davant el
mateix organisme, el qual, una vegada revisades les
al-legacions, ha de comunicar la decisio final a I'inte-
ressat en el mateix termini.

En cas de persistir el desacord, I'interessat pot
manifestar la seva disconformitat, en el termini d'un
mes, davant el ministre de Sanitat i Consum, el qual
amb la instruccié prévia de I'oportd expedient amb
audiencia de l'interessat, ha de resoldre en el ter-
mini maxim de tres mesos. Contra |'esmentada
resolucié es poden interposar els recursos que
siguin procedents conforme al que estableixen els
articles 116 i 117 de la Llei 30/1992, de 26 de novem-
bre, de régim juridic de les administracions publi-
ques i del procediment administratiu comu.

8. EIl que preveu l'apartat anterior també és
aplicable en el cas de les decisions adoptades per
I'organisme notificat d’acord amb el que preveu
I"apartat 6 de l'article 23.»

Cinc. S’hi afegeix una disposicié addicional dotzena

amb la redaccio seguent:

«Disposicié addicional dotzena. Reclassificacio de
les protesis articulars de maluc, genoll i espatlla.

No obstant les regles establertes a I'annex IX
d’aquest Reial decret, les protesis articulars de
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maluc, genoll i espatlla, es reclassifiquen com a pro-
ductes sanitaris inclosos a la classe Il

A aquests efectes s’entén per protesis de maluc,
genoll i espatlla el conjunt de components implanta-
bles d'un sistema de protesis articular total destinat
a desenvolupar una funcio similar a les articulacions
naturals, respectivament, del maluc, el genoll o I'es-
patlla. Queden exclosos de la present definicid els
dispositius accessoris (cargols, falques, plaques o
instrumental).

Sis. S’hi afegeix una disposicié addicional tretzena:
«Disposicié addicional tretzena. Canvi de referencia.

D’acord amb els articles 31.3 de la Llei 16/2003, de
cohesio i qualitat del sistema nacional de salut, i 10.3
del Reial decret 1087/2003, de 29 d'agost, pel qual
s'estableix l'estructura organica del Ministeri de
Sanitat i Consum, les referéncies realitzades en
aquest Reial decret a la Direccié General de Farma-
cia i Productes Sanitaris s’entenen fetes a I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.»

Set. S’hi afegeix una disposicio transitoria setena

amb la redacci6 seglent:

«Disposici6 transitoria setena. Adaptacio dels pro-
cediments d’avaluacio de la conformitat.

1. Les protesis de maluc, genoll i espatlla que
hagin estat objecte d'un procediment d’avaluacio de la
conformitat d’acord amb I'article 8.1.2aa) d’aquest Reial
decret abans de I'1 de setembre de 2007 estan subjec-
tes a una avaluacié de la conformitat complementaria
d'acord amb el punt 4 de I'annex Il del Reial decret
esmentat, que donara lloc a un certificat d'examen CE
de disseny abans de I'1 de setembre de 2009. A aquests
efectes, els fabricants han de presentar la sol-licitud
corresponent i abonar la taxa aplicable.

Aquesta disposicid no exclou que un fabricant
pugui presentar una sol-licitud d'avaluacié de la
conformitat d’acord amb l'article 8.1.1ab) d’aquest
Reial decret.

2. Les protesis de maluc, genoll i espatlla que
hagin estat objecte d'un procediment d'avaluacio de la
conformitat d’acord amb I'article 8.1.2ab)3r d’aquest
Reial decret abans de I'1 de setembre de 2007 poden
estar subjectes a un procediment d’avaluacié de la
conformitat com a productes sanitaris de classe llI
d'acord amb I'article 8.1.1ab)1r o 2n, abans de I'1 de
setembre de 2010. A aquests efectes, els fabricants
han de presentar la sol-licitud corresponent i abonar
la taxa aplicable.

Aquesta disposicido no exclou que un fabricant
pugui presentar una sol-licitud d’avaluacié de la
conformitat d’acord amb I'article 8.1.1aa) d'aquest
Reial decret.»

Vuit. S’hi afegeix una disposicié transitoria vuitena

amb la redaccio seglent:

«Disposici6 transitoria vuitena. Vigéncia de la legis-
lacio anterior sobre classificacio i comercialitzacio
de protesis de maluc, genoll i espatlla.

1. Fins a I'1 de setembre de 2009 es poden
comercialitzar i posar en servei les protesis de
maluc, genoll i espatlla emparades per una decisio
d’acord amb l'article 8.1.2aa) d'aquest Reial decret
emesa abans de I'1 de setembre de 2007

2. Fins a I'l de setembre de 2010 es poden
comercialitzar les protesis de maluc, genoll i espatlla
emparades per una decisié d’acord amb I'article
8.1.2ab)3r d'aquest Reial decret emesa abans de I'1
de setembre de 2007. Les esmentades protesis es
poden posar en servei després d'aquesta data.»

Article tercer. Modificacio del Reial decret 1662/2000, de 29

de setembre, sobre productes sanitaris per a diagnostic
«in vitro».

U. Lapartat 1 de l'article 4, condicions generals,

queda redactat de la manera seguent:

«1. Llicéncies prévies de funcionament d’instal-
lacions.

a) D’acord amb l'article 100 de la Llei 14/1986, de
25 d’abril, general de sanitat, sobre determinades
activitats en relacio amb els productes sanitaris, la
fabricacié, agrupacié o esterilitzacio dels productes
sanitaris per a diagnostic “in vitro” en territori naci-
onal requereix llicencia previa de funcionament de
la instal-lacio, atorgada per I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris. De la mateixa
manera requereixen llicéncia prévia d’establiments
aquells locals ubicats en el territori nacional en qué
s’efectui la importacié de productes sanitaris per a
diagnostic “in vitro” des de tercers paisos per a la
seva comercialitzacio o posada en servei en el terri-
tori comunitari.

b) Per a I'obtencié d’aquestes autoritzacions, les
empreses que desenvolupin aquestes activitats ho
han de sol-licitar a I’Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris, la qual ha d’estudiar la
documentacio presentada i notificar la resolucio en el
termini de tres mesos a comptar de la data en qué la
sol-licitud i la documentacié que I'acompanya hagin
tingut entrada en el registre de I'esmentat organisme
autonom.

c) LAgencia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris ha de sol-licitar a les arees de sanitat
de les delegacions del Govern un informe sobre les
condicions en qué les empreses desenvolupen les
activitats relacionades en aquest apartat, i ordenar a
aquests efectes les inspeccions de les instal-lacions
que siguin necessaries. La sol-licitud de I'esmentat
informe suspen, per un termini maxim de tres mesos,
la tramitacié del procediment segons el que preveu
I'article 42.5.c) de la Llei 30/1992, de 26 de novembre,
de regim juridic de les administracions publiques i
del procediment administratiu comu. La peticié de
I’esmentat informe i la seva recepcié s’"han de comu-
nicar a I'empresa interessada.

No obstant el que disposa el paragraf anterior,
de manera excepcional, per raons d’'urgéncia o quan
la naturalesa de les activitats ho aconselli, I'informe
i la corresponent inspeccié poden ser realitzats per
la mateixa Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris.

d) Quan les empreses desenvolupin les activi-
tats de fabricacio, agrupacio, esterilitzacié o emma-
gatzematge en instal-lacions establertes fora del
territori espanyol, els informes i inspeccions esmen-
tats en els paragrafs anteriors poden ser substituits
per documentacié que avali convenientment les
activitats desenvolupades.

e) Per a la realitzacié de les activitats assenyala-
des en aquest apartat, les empreses han de disposar
d’un responsable tecnic, titulat universitari, la titulacié
del qual acrediti una qualificacié adequada en funcié
dels productes que tingui al seu carrec, el qual ha
d’exercir la supervisio directa d’aquestes activitats.

f) D’acord amb el que assenyalen els articles
64.5 i 72.7 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de
garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris, les empreses han de tenir una assegu-
ranca, aval o garantia financera, per respondre dels
eventuals danys per a la salut que puguin ocasionar
els seus productes.
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g) LAgencia Espanyola de Productes Sanitaris
ha de procedir a la denegacid, suspensio o revoca-
cié de les llicencies de funcionament quan de la
documentacié aportada o dels informes d’inspeccid
corresponents no quedi garantit que I'empresa dis-
posa de les instal-lacions, mitjans, procediments i
personal adequats per desenvolupar les respectives
activitats.»

Dos. Larticle 18 queda modificat de la manera
seguent:

a) Al'apartat 1 s'insereix el paragraf segiient:

«Lorganisme notificat ha d’emetre els certificats
corresponents als procediments d’avaluacié de la
conformitat, aixi com les certificacions sobre els sis-
temes de qualitat sol-licitats pels fabricants de pro-
ductes sanitaris per a diagnostic “in vitro”»

b) Se suprimeixen el primer paragraf de I'apar-
tat 2 i I'apartat 8.

Tres. S’hi afegeix un nou article 18 bis:
«Article 18 bis. Procediment de I'organisme notificat.

Lorganisme notificat en les actuacions d’avaluacio
de la conformitat i de certificacio de sistemes de quali-
tat, ha de seguir el procediment segtlient:

1. El procediment s’inicia a sol-licitud del fabri-
cant o del representant autoritzat a la Unio Europea,
d’acord amb el que indica l'article 7.1. Per aix0 |'orga-
nisme notificat ha d’establir els formularis correspo-
nents adequats a cada procediment, aixi com la docu-
mentacid tecnica i de qualitat que s’ha d’aportar en
cada cas.

2. Lorganisme notificat i el fabricant o el seu
representant autoritzat establert a la Unié Europea
han de fixar de comu acord els terminis per a la rea-
litzacid dels procediments, tenint en compte la com-
plexitat tecnologica dels productes i dels processos
industrials, el nombre i la localitzacié geografica de les
instal-lacions i el nombre de productes inclosos en el
procediment. La fixacid de termini forma part de la
validacié de la sol-licitud i fins que no es porti a terme
no queda admeés a tramit el procediment.

3. Silasollicitud o la documentacio presentada
no s'ajusta al que s’estableix, I'organisme notificat ha
de requerir l'interessat perqué, en el termini de 10
dies, esmeni les deficiéncies, i I’ha d'indicar que si no
ho fa es considerara que ha desistit de la peticio.
Aquest termini es pot ampliar a requeriment de l'inte-
ressat si l'organisme notificat considera aquesta
ampliacio justificada. Transcorregut el termini sense
que es produeixi I'esmena, I'organisme notificat ha
de comunicar el desistiment a I'interessat.

4. Lorganisme notificat ha d’efectuar les actua-
cions oportunes per establir o mantenir el certificat
de conformitat sol-licitat. En el curs del procediment
pot requerir totes les dades o informacions que con-
sideri necessaris per decidir sobre I'esmentada con-
formitat.

5. Lorganisme notificat pot reconeixer els infor-
mes técnics sobre productes o sistemes de qualitat
emesos per entitats competents, tant publiques com
privades, que hagin estat acreditades préviament pel
mateix organisme notificat, i que s’emetin en I'ambit
i les condicions establertes en la dita acreditacid.

6. Lasol-licitud de les dades o els informes sus-
pen els terminis acordats fins que no estiguin en
poder de I'organisme notificat. La falta de presenta-
ci6 de les dades o els informes, transcorreguts tres
mesos de la sol-licitud, produeix la caducitat del pro-
cediment i I'arxivament de les actuacions, llevat que
en aquest termini I'organisme notificat hagi autorit-

zat, a peticido motivada del sol-licitant, una prorroga
de I'esmentat termini.

7. Lorganisme notificat ha de comunicar al sol-
licitant la decisié adoptada, i li ha de remetre els
corresponents certificats o bé ha de desestimar la
sol-licitud. En aquest ultim cas la notificacié ha de
contenir la motivacié de la decisié adoptada, aixi
com les vies d'al-legacio que contra aquesta siguin
procedents. Contra les decisions adoptades per |'or-
ganisme notificat I'interessat pot manifestar la dis-
conformitat, en el termini d’'un mes, davant el mateix
organisme, que, una vegada revisades les
al-legacions, ha de comunicar la decisio final a I'inte-
ressat en el mateix termini.

En cas que persisteixi el desacord, l'interessat
pot manifestar la disconformitat, en el termini d'un
mes, davant el ministre de Sanitat i Consum, el qual,
amb la instruccid previa de I'oporti expedient amb
audiéncia de l'interessat, ha de resoldre en el ter-
mini maxim de tres mesos. Contra I'esmentada
resolucio es poden interposar els recursos que siguin
procedents de conformitat amb el que estableixen els
articles 116 i 117 de la Llei 30/1992, de 26 de novem-
bre, de régim juridic de les administracions publiques
i del procediment administratiu comu.

8. EIl que preveu l'apartat anterior també és
aplicable en el cas de les decisions adoptades per
I'organisme notificat d’acord amb el que preveu
I'apartat 5 de l'article 18.»

Quatre. S’hi afegeix una disposicié addicional onzena.
«Disposicié addicional onzena. Canvi de referéncia.

D’acord amb els articles 31.3 de la Llei 16/2003, de
cohesid i qualitat del sistema nacional de salut, i 10.3
del Reial decret 1087/2003, de 29 d’agost, pel qual
s’estableix I'estructura organica del Ministeri de Sani-
tat i Consum, les referéncies realitzades en aquest
Reial decret a la Direcciéo General de Farmacia i Pro-
ductes Sanitaris s’entenen efectuades a I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.»

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret té la condicié de norma sanitaria
basica d’acord amb el que estableixen els articles 149.1.16a
de la Constitucio i 40.5 1 6, 95,100 i 110 de la Llei 14/1986, de
25 d’abril, general de sanitat, i I'article 1.1, disposicié addi-
cional tercera i disposicio final primera de la Llei 29/2006,
de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medica-
ments i productes sanitaris.

Disposicié final segona. Incorporacio de dret de la Unio
Europea.

Mitjancant aquest Reial decret s’incorpora al dret
espanyol la Directiva 2005/50/CE de la Comissio, d'11
d’agost de 2005, relativa a la reclassificacio de les protesis
articulars de maluc, genoll i espatlla en el marc de la
Directiva 93/42 /CEE.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor el mateix dia de la
publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Palma de Mallorca, 31 d’agost de 2007
JUAN CARLOS R.

El ministre de Sanitat i Consum,
BERNAT SORIA ESCOMS



